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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramy/100 mikrogramy jkvepiamieji milteliai
BroPair Spiromax 12,75 mikrogramy/202 mikrogramai jkvepiamieji milteliai
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje suvartojamoje dozéje (per kandiklj jkvepiamoje dozéje) yra 12,75 mikrogramy salmeterolio
(salmeterolio ksinafoato pavidalu) ir 100 arba 202 mikrogramai flutikazono propionato.

Kiekvienoje iSmatuotoje dozéje yra 14 mikrogramy salmeterolio (salmeterolio ksinafoato pavidalu) ir
113 arba 232 mikrogramai flutikazono propionato.

Pagalbiné (-s) medZiaga (-0s), kurios (-iy) poveikis Zinomas:

Kiekvienoje suvartojamoje dozéje yra mazdaug 5,4 miligramo laktozés (monohidrato pavidalu).
Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Ikvepiamieji milteliai.

Balti milteliai.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

BroPair Spiromax skirtas reguliariam astmos gydymui suaugusiesiems ir 12 mety bei vyresniems
paaugliams, kai liga nepakankamai kontroliuojama jkvepiamaisiais kortikosteroidais ir prireikus jkvepiamais
trumpai veikiandiais 3, agonistais.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
Pacientai turi biiti informuoti vartoti BroPair Spiromax kasdien, net jei ligos simptomy néra.

Jeigu simptomy atsiranda laikotarpiu tarp dozavimo, norint greitai nuslopinti simptomus reikia vartoti
trumpai veikiantj beta, agonista.

Parenkant pradinés BroPair Spiromax dozés stipruma (12,75/100 mikrogramy vidutiné jkvepiamojo
kortikosteroido [JKS] dozé ar 12,75/202 mikrogramy didelé JKS dozé) reikia atsizvelgti j pacienty ligos
sunkumg, anksciau taikytg astmos gydyma, jskaitant JKS doz¢ ir esama pacienty astmos simptomy kontrolg.
Gydytojas turi reguliariai i$ naujo vertinti pacienty bikle, kad jie nuolat vartoty optimalaus stiprumo
salmeterolio / flutikazono propionato doze ir jg keisty, tik nurodzius gydytojui. Doze reikia titruoti iki
maziausios dozes, kurig vartojant veiksmingai kontroliuojami simptomai.

Reikia atkreipti démesj, kad BroPair Spiromax suvartojamos dozés skiriasi nuo kity rinkoje esanciy vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra salmeterolio / flutikazono. Kity vaistiniy preparaty doziy stiprumai (vidutinés /
didelés flutikazono dozés) nebitinai atitinka viena kita, todél tokiy vaistiniy preparaty negalima sukeisti,
remiantis atitinkamu dozés stiprumu.

Suaugusieji ir 12 mety bei vyresni paaugliai



Vienas 12,75 mikrogramy salmeterolio ir 100 mikrogramy flutikazono propionato jkvépimas du kartus per
para.
arba
Vienas 12,75 mikrogramy salmeterolio ir 202 mikrogramy flutikazono propionato jkvépimas du kartus per

para.

Pavykus sukontroliuoti astmg reikia perziiiréti gydyma ir apsvarstyti galimybe¢ mazinti pacientams doze
skiriant salmeterolio / flutikazono propionato vaistinj preparata, kurio sudétyje yra mazesné jkvepiamojo
kortikosteroido dozé, ir paskui galiausiai skirti vien jkvepiamajj kortikosteroidg. MaZzinant doz¢ svarbu
reguliariai tikrinti pacienty buklg.

Jeigu konkrec¢iam pacientui reikia dozavimo, neatitinkan¢io rekomenduojamo rezimo, reikia skirti tinkamas
B2 agonisto ir (arba) jkvepiamojo kortikosteroido dozes.

Ypatingos populiacijos

Senyvi (>65 mety) pacientai
Senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia.

Inksty funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia.

Kepeny funkcijos sutrikimas
Duomeny apie BroPair Spiromax vartojima pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, néra.

Vaiky populiacija
Dozavimas 12 mety ir vyresniems pacientams toks pats kaip suaugusiesiems. Saugumas ir veiksmingumas

pacientams vaikams, jaunesniems kaip 12 mety, neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Ikvepti.

Sis jtaisas — tai kvépavimu aktyvinamas, jkvepiamo oro srautu valdomas inhaliatorius. Tai reiskia, kad
veikliosios medziagos patenka j kvépavimo takus pacientui jkvepiant per kandikl;.

Reikiami mokymai

Kad gydymas biity veiksmingas, vaistinj preparata reikia vartoti taisyklingai, todél pacientams reikia
nurodyti atidZiai perskaityti pakuotés lapelj ir laikytis jame i$samiai aprasytos vartojimo instrukcijos.
Receptg iSrasantis sveikatos prieziliros specialistas visus pacientus turi iSmokyti vartoti vaistinj preparatg. Tai
batina norint uztikrinti, kad jie suprasty, kaip taisyklingai naudoti inhaliatoriy ir suprasty, kad norint gauti
reikiamg dozg butina jkvépti stipriai. Optimaliam dozavimui uztikrinti batina jkvépti energingai.

Vartojant §j vaistinj preparatg atlickami 3 paprasti veiksmai: atidaryti, jkvépti ir uzdaryti, kaip iSsamiai
apraSyta toliau.

Atidaryti: laikydami jtaisa kandiklio dangteliu, nukreiptu j apacia, atidarykite kandiklio dangtelj lenkdami
Zzemyn, Kol jis visiSkai atsidarys ir pasigirs 1 spragteléjimas.

Ikvépti: iskvépkite visa org. NeiSkvépkite per inhaliatoriy. [statykite kandiklj j burng ir glaudziai apimkite jj
lapomis. Energingai ir giliai jkvépkite per kandiklj. IStraukite jtaisg i§ burnos ir sulaikykite kvépavimg
10 sekundziy arba tiek, kiek patogu.

UZdaryti: létai iskvépkite ir uzdarykite kandiklio dangtel;.



Pacientams jokiu metu negalima uzdengti oro angy arba i8kvépti per jtaisg ruosiantis veiksmui ,,Jkvépti®.
Prie$ naudojant inhaliatoriy pacientams jo nereikia kratyti.

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

Vartodami §j vaistinj preparata pacientai gali jausti pagalbinés medziagos laktozés skonj.

Pacientai turi bati informuoti visada laikyti inhaliatoriy sausg ir $vary; prireikus kandiklj atsargiai nuvalant
sausa Sluoste ar audiniu.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai.
4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Ligos pablogéjimas

Salmeterolio/flutikazono propionato negalima vartoti timiniams astmos simptomams gydyti, tokiais atvejais
reikia vartoti greitai ir trumpai veikiantj bronchodilatatoriy. Pacientai turi bati informuoti visada su savimi
turéti gelbéjamajj inhaliatoriy iminiam astmos priepuoliui palengvinti.

Pacientams negalima pradéti gydymo salmeteroliu/flutikazono propionatu paiiméjimo metu arba jeigu jiems
reikdmingai pasunkéjo astma ar timiai pablogéjo jos eiga.

Gydant salmeteroliu/flutikazono propionatu gali pasireiksti sunkiy su astma susijusiy nepageidaujamy
reiskiniy ir paiméjimy. Pacienty turi biiti paprasyta testi gydyma, bet kreiptis j gydytoja pagalbos, jeigu
jkvépus salmeterolio/flutikazono propionato astmos simptomai i$licka nekontroliuojami arba pablogéja.

Padidéjes kvépavima lengvinanciy vaistiniy preparaty (trumpai veikian¢iy bronchodilatatoriy) poreikis arba
sumazeéjes atsakas j priepuolj mal§inanéius vaistinius preparatus rodo pablogéjusig astmos kontrole, todél
gydytojas turi patikrinti pacienty bukle.

Staigus ir progresuojantis astmos kontrolés sumazéjimas gali kelti pavojy gyvybei, todél butina nedelsiant
patikrinti paciento bukle. Reikia apsvarstyti galimybe skirti stipresnj gydyma jkvepiamaisiais
kortikosteroidais.

Gydymo nutraukimas

Astma sergantiems pacientams negalima staiga nutraukti gydymo salmeteroliu/flutikazono propionatu, nes

[T

Gretutinés ligos
Salmeterolj/flutikazono propionatg reikia skirti atsargiai pacientams, sergantiems aktyvia arba latentine
plauciy tuberkulioze ir grybelinémis, virusinémis ar kitomis kvépavimo taky infekcijomis. Jei reikia, butina

nedelsiant pradéti atitinkamg gydyma.

Poveikis Sirdziai ir kraujagysléms

Retais atvejais didelémis gydomosiomis dozémis vartojamas salmeterolis/flutikazono propionatas gali sukelti
Sirdies aritmijas, pvz., supraventrikuling tachikardijg, ekstrasistoles ir prieSirdziy virpéjima bei lengva laiking
kalio kiekio serume sumazéjimg. Salmeterolj/flutikazono propionatg reikia skirti atsargiai pacientams,
kuriems yra sunkiy $irdies ir kraujagysliy sutrikimy arba Sirdies ritmo sutrikimy ir pacientams, kuriems yra
tirotoksikoze.



Hipokalemija ir hipoglikemija

Beta adrenerginiy agonisty vaistiniai preparatai kai kuriems pacientams gali sukelti reik§mingg hipokalemija
(galbut dél vidulastelinio Suntavimo), dél kurios gali atsirasti nepageidaujamy kardiovaskuliniy reiskiniy.
Kalio koncentracijos sumaz¢&jimas serume paprastai biina laikinas, papildy skirti nereikia.
Salmeterolio/flutikazono propionato, vartojamo rekomenduojamomis dozémis, klinikiniy tyrimy metu
kliniskai reik§mingy kalio pokyc¢iy serume stebéta nedaznai (Zr. 4.8 skyriy). Gauta praneSimy apie nedaznus
gliukozés kiekio kraujyje padidéjimo atvejus (zr. 4.8 skyriy); j tai reikia atsizvelgti skiriant pacientams,
sirgusiems cukriniu diabetu.

Salmeterolj/flutikazono propionata reikia skirti atsargiai pacientams, kuriems yra cukrinis diabetas,
nepasalinta hipokalemija arba pacientams, turintiems polinkj j maza kalio kiekj serume.

Paradoksinis bronchy spazmas

Paradoksinis bronchy spazmas gali pasireiksti kartu su iSkart po dozavimo padidéjusiu $vokstimu ir dusuliu;
jis gali biiti pavojingas gyvybei (zr. 4.8 skyriy). Jj reikia nedelsiant gydyti skiriant trumpai veikiancio
jkvepiamojo bronchodilatatoriaus. Reikia nedelsiant nutraukti salmeterolio/flutikazono propionato vartojima,
jvertinti paciento bukle ir, jeigu reikia, pradéti kitokj gydyma.

Beta, adrenoreceptoriy agonistai

Pranesta apie gydymo P2 agonistais farmakologinj poveikj, pvz., drebulj, palpitacijas ir galvos skausma,
kurie paprastai biina praeinantys ir tesiant reguliary gydymg mazéja.

Sisteminis poveikis

Vartojant visy jkvepiamyjy kortikosteroidy, ypa¢ didelémis dozémis ir ilgai, gali pasireiksti sisteminis
poveikis. Sis poveikis daug maZiau tikétinas, nei skiriant per burng vartojamus kortikosteroidus. Gali
pasireiksti §is sisteminis poveikis: Ku§ingo sindromas, kuSingoidiniai pozymiai, antinks¢iy slopinimas, kauly
mineralinio tankio sumazéjimas, katarakta ir glaukoma, reciau — jvairus poveikis psichikai ar elgsenai,
jskaitant psichomotorinj hiperaktyvuma, miego sutrikimus, nerima, depresijg ar agresyvuma (ypa¢ vaikams)
(zr. poskyri ,,Vaiky populiacija® toliau, kur pateikiama informacija apie jkvepiamyjy kortikosteroidy
sisteminj poveikj vaikams ir paaugliams). Todé¢l svarbu reguliariai kartotinai vertinti paciento buklg ir
ikvepiamojo kortikosteroido doz¢ sumazinti iki maziausios dozés, kurig vartojant veiksmingai
kontroliuojama astma.

Regéjimo sutrikimai

Vartojant sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidy gali biiti praneSama apie regéjimo sutrikimus. Jeigu
pacientui pasireiskia tokiy simptomy, kaip nery$kus matymas ar kity regéjimo sutrikimy, reikia apsvarstyti
galimybe jj nukreipti oftalmologo konsultacijai, kad jvertinty galimas priezastis, kurios gali buti katarakta,
glaukoma arba retosios ligos, pvz., centriné seroziné chorioretinopatija (CSCR), apie kurias pranesta
vartojant sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidy.

Antinks¢iy funkcija

Ilgai gydant pacientus didelémis jkvepiamyjy kortikosteroidy dozémis gali biti slopinama antinksciy veikla
ir iStikti Giminé antinks¢iy krizé. Taip pat apraSyti labai reti antinks¢iy slopinimo ir iminés antinks¢iy krizés
atvejai vartojant nuo 500 mikrogramy iki maziau kaip 1000 mikrogramy flutikazono propionato dozes.
Uming antinkséiy krize iSprovokuoti gali tokios biiklés, kaip trauma, chirurginé operacija, infekcija ar staigus
dozés sumazinimas. Simptomai paprastai biina neaiskis ir gali pasireiksti anoreksija, pilvo skausmu, svorio
kritimu, nuovargiu, galvos skausmu, pykinimu, vémimu, hipotenzija, sgmonés pritemimu, hipoglikemija ir
traukuliais. Streso laikotarpiais ar atliekant planing chirurging operacija reikia apsvarstyti papildomo gydymo
sisteminiais kortikosteroidais galimybg.



Dél gydymo jkvepiamuoju flutikazono propionatu naudos turi sumazéti per burng vartojamy steroidy
poreikis, bet pacientams, kuriems kei¢iamas gydymas per burng vartojamais steroidais, ilgesnj laikg gali
iSlikti sumazéjusio antinkséiy funkcijos rezervo rizika, todél Siuos pacientus reikia gydyti ypac atidziai ir
reguliariai stebéti jy antinks¢iy Zievés funkcija. Si rizika taip pat gali kilti pacientams, kuriems anks&iau
reikéjo vartoti dideles kortikosteroidy dozes skubiam gydymui. Reikia visada atsizvelgti j lickamojo
funkcijos sutrikimo galimybe skubiosios pagalbos ir planiniy procediiry, galinCiy kelti stresg, metu bei
apsvarstyti galimybeg taikyti tinkama gydyma kortikosteroidais. Priklausomai nuo antinks¢iy funkcijos
sutrikimo lygio, prie$ planines procediiras gali reikéti specialisto konsultacijos.

Saveika su kitais vaistiniais preparatais

Ritonaviras gali labai padidinti flutikazono propionato koncentracija plazmoje, todél reikia vengti jy vartoti
kartu, nebent galima nauda pacientui yra didesné uz sisteminiy kortikosteroidy nepageidaujamo poveikio
rizikg. Didesné sisteminio nepageidaujamo poveikio rizika taip pat kyla kartu su flutikazono propionatu
skiriant kity stipriy CYP3A inhibitoriy (Zr. 4.5 skyriy).

Kartu vartojant sisteminio poveikio ketokonazolo reiksmingai padidéja salmeterolio sisteminé ekspozicija.
Tai gali sukelti sisteminio poveikio (pvz., QTc¢ intervalo pailgéjimo ir palpitacijy) atvejy padaugéjimg. Dél to
reikia vengti skirti kartu su ketokonazolu ar kitais stipriais CYP3A4 inhibitoriais, nebent nauda yra didesné
uz galimg padidéjusia gydymo salmeteroliu sisteminio nepageidaujamo poveikio rizikg (Zr. 4.5 skyriy).

Vaiky populiacija

Sis vaistinis preparatas skirtas vartoti 12 mety ir vyresniems paaugliams (Zr. 4.2 skyriy). Tagiau reikia
pazymeéti, kad vaikams ir paaugliams, jaunesniems nei 16 mety, vartojantiems dideles flutikazono propionato
dozes (paprastai >1000 mikrogramy per para), gali biiti ypa¢ didelé rizika.. Gali pasireiksti sisteminis
poveikis, ypac ilgai vartojant dideles dozes. Gali pasireiksti Sis sisteminis poveikis: Kusingo sindromas,
kusingoidiniai pozymiai, antinksc¢iy slopinimas, iminé antinks¢iy kriz¢ ir augimo sulétéjimas vaikams ir
paaugliams, reciau — jvairus poveikis psichikai ar elgsenai, jskaitant psichomotorinj hiperaktyvuma, miego
sutrikimus, nerimg, depresija ar agresyvuma. Reikia apsvarstyti galimybe¢ nukreipti vaikg ar paauglj pas
vaiky kvépavimo ligy specialista. Rekomenduojama reguliariai stebéti ilga laika jkvepiamaisiais
kortikosteroidais gydomy vaiky tigj. Ikvepiamojo kortikosteroido doze visada reikia sumazinti iki maziausios
dozés, kurig vartojant veiksmingai kontroliuojama astma.

Burnos infekcijos

Dél sudedamosios dalies flutikazono propionato kai kuriems pacientams gali pasireiksti uzkimimas ir burnos
bei gerklés, retais atvejais stemplés, kandidozé (pienligeé) (Zr. 4.8 skyriy). Uzkimima ir kandidozés atvejus
galima sumazinti, po vaistinio preparato vartojimo i$skalaujant burng vandeniu bei jj i§spjaunant ir (arba)
iSsivalant dantis. Simptoming burnos ir gerklés kandidoze galima gydyti lokalaus poveikio vaistiniais
preparatais nuo grybeliy, toliau tesiant salmeterolio/flutikazono propionato vartojima.

Sudétyje yra laktozés

Sio vaistinio preparato sudétyje yra laktozés (Zr. 4.3 skyriy). Sio vaistinio preparato negalima vartoti
pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, visiSkas laktazés
stygius arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija. Pagalbinés medziagos laktozés sudétyje gali buti mazas
kiekis pieno baltymy, kurie gali sukelti alerginiy reakcijy zmonéms, kuriems stipriai padidéjes jautrumas
pieno baltymams arba jiems yra alergiski.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveika su beta blokatoriais

Beta adrenoblokatoriai gali silpninti salmeterolio poveikj arba veikti antagonistiskai. Reikia vengti skirti
neselektyvaus ir selektyvaus poveikio p blokatoriy, nebent yra pagrjsty prieZaséiy jy vartoti. Gydymas 3,
agonistais gali sukelti sunkig hipokalemijg (Zr. 4.4 skyriy). Esant sunkiai iminei astmai patartina imtis



ypatingy atsargumo priemoniy, nes §j poveikj gali stiprinti kartu taikomas gydymas ksantino dariniais,
steroidais ir diuretikais.

Salmeterolis

Stipriis CYP3A4 inhibitoriai

15 sveiky tiriamyjy 7 paras kartu vartojant ketokonazolo (400 mg per burng karta per para) ir salmeterolio
(50 mikrogramy jkvepiant du kartus per parg), reikSmingai padidéjo salmeterolio ekspozicija plazmoje

(1,4 karto Cpax ir 15 karty AUC). Tai gali sukelti kito gydymui salmeteroliu biidingo sisteminio poveikio
(pvz., QTc intervalo pailgéjimo ir palpitacijy) atvejy padaugéjima, palyginti su gydymu vien salmeteroliu ar
vien ketokonazolu (Zr. 4.4 skyriy).

Kliniskai reikSmingo poveikio kraujosptudziui, Sirdies ritmui, gliukozés kiekiui kraujyje ir kalio kiekiui
kraujyje nenustatyta. Vartojant kartotinémis dozémis kartu su ketokonazolu, salmeterolio pusinés
eliminacijos laikas arba salmeterolio kaupimasis nepadidéjo.

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

Vidutinio stiprumo CYP3A4 inhibitoriai

15 sveiky tiriamyjy 6 paras kartu vartojant eritromicino (500 mg per burng 3 kartus per parg) ir salmeterolio
(50 mikrogramy jkvepiant du kartus per para), salmeterolio ekspozicija plazmoje nedaug, bet statistiskai
nereik$mingai, padidéjo (1,4 karto Cpax ir 1,2 karto AUC). Vartojimas kartu su eritromicinu nebuvo susij¢s
su sunkiu nepageidaujamu poveikiu.

Flutikazono propionatas

Normaliomis sglygomis, dozuojant inhaliaciniu badu flutikazono propionato koncentracija plazmoje biina
maza dél ekstensyvaus metabolizmo pirmojo prasiskverbimo per kepenis metu ir didelio sisteminio klirenso,
vykstancio dalyvaujant citochromui P450 3A4 Zarnyne ir kepenyse. Todél kliniSkai reikSminga flutikazono
propionato sgveika su kitais vaistiniais preparatais yra mazai tikétina.

Atliekant sgveikos tyrima, kurio metu sveiki tiriamieji vartojo flutikazono propionata j nosj, labai stiprus
citochromo P450 3A4 inhibitorius ritonaviras (100 mg du kartus per parg) padidino flutikazono propionato
koncentracijg plazmoje kelis Simtus karty, todél kortizolio koncentracija serume stipriai sumazéjo.
Informacijos apie Sig sgveika vartojant jkvepiamajj flutikazong propionatg néra, taciau tikétina, kad
flutikazono propionato koncentracija plazmoje stipriai padidés. Pranesta apie Kusingo sindromo ir antinks¢iy
slopinimo atvejus. Tokio derinio reikia vengti, nebent nauda yra didesné uz padidéjusia sisteminio
gliukokortikoidy nepageidaujamo poveikio rizika (Zr. 4.4 skyriy).

Atliekant nedidelés apimties tyrima su sveikais savanoriais, $iek tiek silpnesnis CYP3A inhibitorius
ketokonazolas po vieno jkvépimo padidino flutikazono propionato ekspozicijg 150 %. Dél to kortizolio
koncentracija plazmoje sumazéjo labiau, nei vartojant vien flutikazono propionato. 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 kartu su Siais vaistiniais preparatais.

Tikétina, kad vartojant kartu su CYP3A inhibitoriais, jskaitant vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra
kobicistato, padidéja sisteminio nepageidaujamo poveikio rizika. Tokio derinio reikia vengti, nebent nauda
yra didesné uz padidéjusig sisteminio kortikosteroidy nepageidaujamo poveikio rizika; jeigu vartojama kartu,
pacientus reikia stebéti dél sisteminio kortikosteroidy poveikio.

Saveika su P glikoproteino inhibitoriais




Flutikazono propionatas ir salmeterolis yra menki P glikoproteino (P-gp) substratai. In vitro tyrimai
neparodé, kad flutikazonas gali slopinti P-gp. Informacijos apie salmeterolio gebg slopinti P-gp néra.
Klinikinés farmakologijos tyrimy su specifiniu P-gp inhibitoriumi ir flutikazono propionatu /salmeteroliu
neatlikta.

Simpatomimetiniai vaistiniai preparatai

Skiriant kartu su kitais simpatomimetiniais vaistiniais preparatais (atskirai ar kaip sudétinio gydymo dalj)
gali pasireiksti adityvus poveikis.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Nedidelis kiekis duomeny (apie 300-1000 néstumy baigtys) nerodo salmeterolio ir flutikazono propionato
poveikio apsigimimams ar toksinio poveikio vaisiui (ar) naujagimiui. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé
toksinj poveikj reprodukcijai po B2 adrenoreceptoriy agonisty ir gliukokortikosteroidy vartojimo (zr.

5.3 skyriy).

Sj vaistinj preparatg galima vartoti nétumo metu, tik jeigu tikétina nauda pacientei didesné uz galima rizika
vaisiui.

Zindymas

NeZinoma, ar salmeterolis ir flutikazono propionatas ir (arba) jy metabolitai iSsiskiria j motinos pieng.

Tyrimai parode¢, kad salmeterolis ir flutikazono propionatas bei jy metabolitai iSsiskiria  ziurkiy Zindeniy
piena.
Pavojaus Zindomiems naujagimiams / kaidikiams negalima atmesti. Atsizvelgiant j zindymo nauda kadikiui ir

gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti zindyma, ar gydyma salmeteroliu /flutikazono
propionatu.

Vaisingumas

Vaisingumo duomeny Zmonéms néra, ta¢iau tyrimai su gyviinais salmeterolio arba flutikazono propionato
poveikio vaisingumui neparodé (Zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Sis vaistinis preparatas geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Kadangi Sio vaistinio preparato sudétyje yra salmeterolio ir flutikazono propionato, galima tikétis
nepageidaujamy reakcijy, kuriy pobidis ir sunkumas susijes su kiekviena i8 $iy veikliyjy medziagy.
Vartojant abu junginius kartu, nepageidaujamy reiskiniy daznis nepadidéjo.

Dazniausiai prane$imy gauta apie nepageidaujamas reakcijas nazofaringita (6,3 %), galvos skausma (4,4 %),
kosulj (3,7 %) ir burnos kandidoze (3,4 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos, susijusios su salmeteroliu / flutikazono propionatu, toliau pateikiamos
i$vardytos pagal organy sistemy klases ir daznj. Nepageidaujamo poveikio daznis apibtidinamas taip: labai
daznas (>1/10), daznas (>1/100 iki <1/10), nedaznas (>1/1 000 iki <1/100), retas (>1/10 000 iki <1/1000),



labai retas (<1/10 000) ir daZnis nezinomas (negali biiti apskaiéiuotas pagal turimus duomenis). DazZnis

nustatytas pagal klinikiniy tyrimy duomenis.

1 lentelé. Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

ir procediiry komplikacijos

Organy sistemy Kklasé Nepageidaujama reakcija DaZnis
Burnos kandidozé? Daznas?
Gripas DaZnas
Nazofaringitas DaZnas
Infekcijos ir infestacijos R_lnltqs Dagnas
Sinusitas Daznas
Faringitas NedaZnas
Kvépavimo taky infekcija NedaZnas
Stemplés kandidozé Retas
Kusingo sindromas, kuSingoidiniai poZzymiai,
Endokrininiai sutrikimai antinks¢iy slopinimas ir augimo sulétéjimas | Retas?
vaikams bei paaugliams
Metabolizmo ir mitybos Hipokalemija DaZnas?
sutrikimai Hiperglikemija Nedaznas
Nerimas NedaZnas
Psichikos sutrikimai Nemiga TR . — Nedaznas
Elgsenos pokyc¢iai, jskaitant psichomotorinj Nedas
. L S edaznas
hiperaktyvumag ir dirglumg (ypa¢ vaikams)
Galvos skausmas DaZnas
Nervy sistemos sutrikimai | Svaigulys DaZnas
Drebulys NedaZnas
Katarakta NedaZnas
Akiy sutrikimai Glaukoma Retas!
NerySkus matymas DaZnis neZinomas!
Palpitacijos NedaZnas*
Tachikardija NedaZnas
Sirdies sutrikimai PriesirdZiy virpéjimas NedaZnas
Sirdies aritmijos (jskaitant supraventrikuline Retas
tachikardijg ir ekstrasistoles)
Kosulys DaZnas
Gerklés sudirginimas DaZnas
Kvépavimo sistemos, Uzkimimas / disfonija Daznas
kriitinés Igstos ir Burnaryklés skausmas DaZnas
tarpuplaucio sutrikimai Alerginis rinitas NedaZnas
Nosies uzgulimas NedaZnas
Paradoksinis bronchy spazmas Retas!
Virskinimo trakto VirSutinés pilvo dalies skausmas NedaZnas
sutrikimai Dispepsija Nedaznas
Odo_s r p(_Jodmlo audinio Kontaktinis dermatitas Nedaznas
sutrikimai
Skeleto, raumeny ir Nugaros skausmas DaZnas
jungiamojo audinio Mialgija DaZnas
sutrikimai Galiiniy skausmas Nedaznas
Suzalojimal, apsinuodijimai Pléstinés zaizdos NedaZnas

8 Jskaitant burnos kandidoze, burnos grybeline infekcija, burnos ir ryklés kandidoze ir kandidozinj

orofaringita.
! Zr. 4.4 skyriy.
2 Zr. 4.5 skyriy.




Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibtidinimas
Gydymui f» agonistais budingas poveikis

Pranesta apie gydymo P, agonistais farmakologinj poveikj, pvz., drebulj, palpitacijas ir galvos skausma,
kurie paprastai biina praeinantys ir tgsiant reguliary gydymg mazéja.

Paradoksinis bronchy spazmas

Paradoksinis bronchy spazmas gali pasireiksti kartu su iSkart po dozavimo padidéjusiu Svokstimu ir dusuliu
(2r. 4.4 skyriy).

Gydymo jkvepiamaisiais kortikosteroidais poveikis

Kai kuriems pacientams vaistinio preparato sudedamoji dalis flutikazono propionatas gali sukelti uzkimimg ir
burnos bei gerklés, retais atvejais stemplés, kandidoze (pienlige) (Zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija

BroPair Spiromax saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 12 mety pacientams vaikams neistirti.

Dél jkvepiamyjy kortikosteroidy, jskaitant BroPair Spiromax sudedamajg dalj flutikazono propionata,
paaugliams gali sumazéti augimo greitis (zr. 4.4 skyriy Specialiis ispéjimai ir atsargumo priemonés).
Pacienty vaiky, vartojanc¢iy per burng jkvepiamy kortikosteroidy, jskaitant salmeterolj /flutikazono
propionatg, augimg reikia reguliariai stebéti. Siekiant sumazinti sisteminj per burng jkvepiamy
kortikosteroidy, jskaitant salmeterolj /flutikazono propionatg, poveikj, kiekvienam pacientui dozavimg reikia
titruoti iki maziausios dozés, kurig vartojant veiksmingai kontroliuojami simptomai.

Prane$imas 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.

49 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy duomeny apie BroPair Spiromax perdozavima néra; duomenys apie abiejy veikliyjy
medziagy perdozavimg pateikiami toliau:

Salmeterolis

Salmeterolio perdozavimo poZymiai ir simptomai yra svaigulys, padidéjes sistolinis kraujosptidis, drebulys,
galvos skausmas ir tachikardija. Jei reikia nutraukti gydyma salmeteroliu /flutikazono propionatu dél
vaistinio preparato 3, agonisto sudedamosios dalies perdozavimo, reikia apsvarstyti galimybe taikyti
atitinkamg pakeiciamajj gydyma steroidais. Be to, gali pasireiksti hipokalemija, todél reikia stebéti kalio
koncentracija serume. Reikia apsvarstyti galimybe skirti kalio papildy.

Flutikazono propionatas

Uminis perdozavimas

Staiga jkvépus didesnes uz rekomenduojamas flutikazono propionato dozes gali pasireiksti laikinas
antinksc¢iy funkcijos slopinimas. Skubiy priemoniy imtis nereikia, nes antinks¢iy funkcija atsinaujina per
kelias paras; tai nustatyta kortizolio koncentracijos plazmoje matavimais.
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Létinis perdozavimas

Reikia stebéti antinkséiy funkcijos rezerva ir gali reikéti taikyti gydyma sisteminio poveikio kortikosteroidu.
Stabilizavus biikle gydymas tesiamas vartojant rekomenduojamag jkvepiamojo kortikosteroido dozg. (Zr.
,»7Antinks¢iy funkcija“ 4.4 skyriuje).

Uminio ir létinio flutikazono propionato perdozavimo atvejais turi biiti tesiamas gydymas salmeteroliu /
flutikazono propionatu vartojant simptomams kontroliuoti tinkama dozg.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai nuo obstrukciniy kvépavimo taky ligy, adrenerginiai vaistiniai
preparatai kombinuoti su kortikosteroidais arba kitais vaistiniais preparatais, iSskyrus anticholinerginius

vaistinius preparatus, ATC kodas — RO3AK06

Veikimo mechanizmas ir farmakodinaminis poveikis

BroPair Spiromax sudétyje yra salmeterolio ir flutikazono propionato, kuriy veikimo pobudis skiriasi.
Atitinkami abiejy veikliyjy medziagy veikimo mechanizmai aprasyti toliau.

Salmeterolis yra selektyvus ilgai (12 val.) veikiantis B, adrenoceptoriy agonistas, kuris ilgaja Sonine grandine
jungiasi su iSorine receptoriaus dalimi.

Flutikazono propionatas, vartojamas inhaliaciniu biidu rekomenduojamomis dozémis sukelia
gliukokortikoidams biidinga uzdegima slopinantj poveiki plauciuose.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

BroPair Spiromax saugumas ir veiksmingumas jvertintas su 3004 astma serganciais pacientais. Vystymo
programa sudaré 2 patvirtinamieji 12 savai¢iy trukmés tyrimai, 26 savaiciy trukmés saugumo tyrimas ir
3 dozés nustatymo tyrimai. BroPair Spiromax veiksmingumas visy pirma pagristas toliau aprasytais
patvirtinamaisiais tyrimais.

Dviejuose (2) atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotuose, placebu kontroliuojamuose 12 savaiciy trukmés
tyrimuose vertintas gydymas $eSiomis flutikazono propionato dozémis nuo 16 pg iki 434 pg (iSreikStomis
kaip iSmatuotos dozés), skiriamomis du kartus per parg daugiadoziu sausyjy milteliy inhaliatoriumi (DSMI),
lyginant su nekoduotu gydymu flutikazono propionato (100 pg arba 250 pg) sausyjy milteliy vaistiniu
preparatu. 201 tyrimas atliktas su pacientais, kuriy liga buvo nekontroliuojama pradinio vertinimo metu ir
kurie gydyti trumpai veikianéiu 2 agonistu vienu arba kartu su nekortikosteroidiniu vaistiniu preparatu nuo
astmos. Pacientus, vartojusius mazos dozés jkvepiamojo kortikosteroido (JKS), buvo galima jtraukti po ne
trumpesnio kaip 2 savaiciy vaistinio preparato pasalinimo i$ organizmo laikotarpio. 202 tyrimas atliktas su
pacientais, kuriy liga buvo nekontroliuojama pradinio vertinimo metu ir kurie gydyti didele JKS doze kartu
su ilgai veikian¢iu beta agonistu (IVBA) arba be jo. ISmatuotos flutikazono propionato dozés, esan¢ios
Spiromax [Fp DSMI] (16, 28, 59, 118, 225 bei 434 pg) ir vartotos 201 tyrimo bei 202 tyrimo metu, skiriasi
nuo iSmatuoty doziy, esanciy palyginamuosiuose vaistiniuose preparatuose (flutikazono propionato
ikvepiamuosiuose milteliuose) ir 3 fazés tiriamuosiuose preparatuose, kuriais remiantis iSmatuota dozé
nurodyta zyméjime (113 ir 232 pg flutikazono propionato). Dozés poky¢iai 2 ir 3 faziy metu susij¢ su
gamybos proceso optimizavimu.

4 doziy salmeterolio ksinafoato veiksmingumas ir saugumas persistuojancia astma sergantiems vertinti
dvigubai koduotu 6 periody kryzminiu tyrimu, kurio metu kaip palyginamieji vaistiniai preparatai vartoti
viena flutikazono propionato Spiromax dozé ir nekoduotas flutikazono propionato /salmeterolio 100/50 pg
sausyjy milteliy inhaliatorius. Tirtos 6,8 Ug, 13,2 g, 26,8 Ug ir 57,4 pg salmeterolio dozés, vartotos kartu su
118 pg flutikazono propionato, tieckiamo DSMI (dozés nurodytos kaip iSmatuotos dozés). ISmatuotos
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salmeterolio dozés (6,8; 13,2; 26,8 bei 57,4 |ug), vartotos Sio tyrimo metu, Siek tiek skiriasi nuo iSmatuoty
doziy, esanciy palyginamuosiuose Vvaistiniuose preparatuose (flutikazono / salmeterolio jkvepiamuosiuose
milteliuose) ir 3 fazés tiriamuosiuose vaistiniuose preparatuose, kuriais remiantis iSmatuota dozé nurodyta
zyméjime (113 ir 232 pg flutikazono propionato ir 14 pg salmeterolio).

Optimizavus gamybos procesa, 3-iosios fazés ir j rinkg pateikti vaistiniai preparatai geriau atitinka
palyginamyjy vaistiniy preparaty stiprumus. Plazmos méginiai farmakokinetikos savybéms apibiidinti imti
kiekvienu dozavimo laikotarpiu.

Suauge ir 12 mety bei vyresni paaugliai pacientai

Atlikti du 3-iosios fazés klinikiniai tyrimai; 2 tyrimuose iSmatuoty doziy deriniai lyginti su vien flutikazono
propionatu arba placebu (1 tyrimas ir 2 tyrimas).

Tyrimai, kuriuose BroPair Spiromax (FS DSMI) lygintas su tik flutikazono propionatu arba placebu
tyrimu), kuriuose dalyvavo 1375 suauge ir paaugliai pacientai (12 mety ir vyresni, kuriy pradinio vertinimo
FEV1 buvo nuo 40 % iki 85 % nuo prognozuojamos normos), sergantys astma, kuri nebuvo optimaliai
kontroliuojama jiems tuo metu taikomu gydymo metodu. Visi gydymo metodai skirti 1 jkvépimo du kartus
per parg per Spiromax inhaliatoriy badu, o Kiti palaikomieji gydymo biidai nutraukti.

1-asis tyrimas. Siuo atsitiktiniy imé&iy, dvigubai koduotu, placebu kontroliuojamu 12 savaiéiy trukmés
veiksmingumo ir saugumo tyrimu gydymas 55 pg ir 113 pug Fp DSMI (1 jkvépimas du kartus per parg)
lygintas su FS DSMI (14/55 pg ir 14/113 pg (1 jkvépimas du kartus per para) ir placebu paaugliams

(12 mety ir vyresniems) bei suaugusiems pacientams, sergantiems persistuojancia simptomine astma,
nepaisant gydymo mazos dozés arba vidutinés dozés jkvepiamuoju kortikosteroidu arba jkvepiamuoju
kortikosteroidu /TVBA. Pacientai vartojo viengubai koduotg placebo DSMI ir jiems pradinio vertinimo metu
taikytas gydymas IKS pakeistas 40 pg beklometazono dipropionato aerozoliu du kartus per parg pradiniu
laikotarpiu. Pacientai atsitiktiniy im¢iy btidu suskirstyti vartoti placeba arba vidutinio stiprumo veikliosios
medZziagos doze: 130 vartojo placeba, 130 vartojo 113 pg Fp DSMI, 0 129 — FS DSMI 14/113 pg. Pradinio
vertinimo FEV: rodmenys visose gydymo grupése buvo panasis. Pagrindiné $io tyrimo vertinamoji baigtis
buvo maziausio FEV: pokytis 12-3jg savaitg, palyginti su pradiniu vertinimu, visiems pacientams ir
sunormintas pagal pradinj vertinimg koreguotas FEV1 AUECq_12h 12-3j3 savaite, nustatytas iSanalizavus
312 pacienty, atlikusiy podozine serijing spirometrija, poaibj.

2 lentelé. Pagrindiné maziausio FEVipoky¢io, palyginti su pradiniu vertinimu, analizé 12-3j3 savaite
pagal gydymo grupes 1-ojo tyrimo metu (PAR)

Fp DSMI FS DSMI
Statistinis kintamasis Placebas 113 pg 2x/p ;i;rl)ﬁ Mg
(N =129) (N =129) (N = 126)
Maziausio FEV1 (I)
pokytis 12-aja savaite
MK vidurkis 0,053 0,204 0,315
Palyginti su placebu
MK vidurkio skirtumas 0,151 0,262
(0,057, (0,168;
0
95 %Pl 0,244) 0,356)
p verté 0,0017 0,0000
Palyginti su Fp DSMI
Palyginti su
113 ug:
MK vidurkio skirtumas 0,111
(0,017,
95 % PI 0,206)
p verté 0,0202

Sudétinio gydymo palyginimas su monoterapija atsizvelgiant j jvairove nekontroliuotas.
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FEV: = angl. forced expiratory volume, forsuoto iSkvépimo tiiris per 1 sekunde; PAR = pilnas analizés
rinkinys; Fp DSMI = flutikazono propionato daugiadozis sausyjy milteliy inhaliatorius; FS DSMI =
flutikazono propionato / salmeterolio daugiadozis sausyjy milteliy inhaliatorius; 2x/p = du kartus per para;
n = skai¢ius; MK = maZiausi kvadratai; Pl = pasikliautinasis intervalas

Plauciy funkcijos pageréjimas nustatytas per 15 minuc¢iy po pirmosios dozés (15 minuéiy po dozés FEV; MK
pokycio skirtumas, palyginti su pradiniu vertinimu, 14/113 pg FS DSMI grupéje buvo 0,164 | didesnis nei
placebo grupéje (nekoreguotoji p verté < 0,0001). Maksimalus FEV: pageréjimas 14/113 pug FS DSMI
grupéje paprastai pasireiSké per 6 valandas ir i$silaiké 12 valandy, testavimg atlickant 1-3jg ir 12-3ja
savaitémis (1 pav.). Po 12 savaic¢iy gydymo bronchodilatatoriaus poveikio sumaz¢&jimo per 12 valandy
nestebéta.

1 pav. Pagrindiné serijinés spirometrijos analizé. Vidutinis pokytis, palyginti su pradiniu FEV; (I)
vertinimu 12-aja savaite pagal laiko taska ir gydymo grupe 1-0jo tyrimo metu (PAR;
serijinés spirometrijos poaibis)

I PREKINIS PAVADINIMAS SPIROMAX 113/14 pg (N = 60)
B FLUTIKAZONO PROPIONATAS SPIROMAX 113 pg (N = 69)
® PLACEBAS (N = 53)

o o o
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=
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Vidutinis FEV; pokytis (litrais)

1-oji para Val.
Pradinis vertinimas

12-0ji savaité

Pradinis vertinimas

PAR = pilnas analizés rinkinys; FEV; = forsuoto iSkvépimo tiiris per 1 sekunde

2-asis tyrimas. Siuo atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotu, placebu kontroliuojamu 12 savaiéiy trukmés
veiksmingumo ir saugumo tyrimu gydymas 113 pg ir 232 pg flutikazono propionato daugiadoziu sausyjy
milteliy inhaliatoriumi (Fp DSMI) (1 jkvépimas du kartus per parg) lygintas su 14/113 g ir 14/232 ug
salmeterolio / flutikazono daugiadoziu sausyjy milteliy inhaliatoriumi (FS DSMI) (1 jkvépimas du kartus per
parg) ir placebu paaugliams bei suaugusiems pacientams, sergantiems persistuojancia simptomine astma,
nepaisant gydymo jkvepiamuoju kortikosteroidu arba jkvepiamuoju kortikosteroidu /IVBA. Pacientai vartojo
viengubai koduotg placebo DSMI ir jiems pradinio vertinimo metu taikytas gydymas JKS pakeistas 55 g

Fp DSMI du kartus per para pradiniu laikotarpiu. Pacientai atsitiktiniy im¢iy btidu suskirstyti vartoti placeba
arba veikligja medziaga: 145 pacientai vartojo placeba, 146 pacientai vartojo 113 pg Fp DSMI, 146 pacientai
vartojo 232 ug Fp DSMI, 145 pacientai vartojo 14/113 ug FS DSMI, o 146 pacientai — 14/232uug FS DSMI.
Pradinio vertinimo FEV: rodmenys visose gydymo grupése buvo panasis: 113 pg Fp DSMI - 2,069 I,

232 ug Fp DSMI - 2,075 1, 14/113 pg FS DSMI - 2,157 1, 14/232 pg — FS DSMI - 2,083 I ir placebo —
2,141 1. Pagrindiné Sio tyrimo vertinamoji baigtis buvo maZiausio FEV: pokytis 12-a3ja savaite, palyginti su
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pradiniu vertinimu, visiems pacientams ir sunormintas pagal pradinj vertinimg koreguotas FEV1 AUEC_12n
12-3j3 savaite, nustatytas iSanalizavus 312 pacienty, atlikusiy podozing serijing spirometrija, poaibj.

3 lentelé. Pagrindiné maziausio FEVipoky¢io, palyginti su pradiniu vertinimu, analizé 12-3jq savaite
pagal gydymo grupes 2-ojo tyrimo metu (PAR)

Fp DSMI FS DSMI
Statistinis kintamasis Placebas 113 pg 2x/p | 232 pug 2x/p | 14/113 pg 14/232 pg
(N =143) (N =145) (N = 146) 2x/p 2xIp
(N =141) (N =145)
Maziausio FEV: (1)
pokytis 12-aja savaite
MK vidurkis -0,004 0,119 0,179 0,271 0,272
Palyginti su placebu
MK vidurkio skirtumas 0,123 0,183 0,274 0,276
(0,038; (0,098; (0,189; (0,191;
95 %Pl 0,208) 0,268) 0,360) 0,361)
p verté 0,0047 0,0000 0,0000 0,0000
Palyginti su Fp DSMI
Palyginti su Palyginti su
113 pg: 232 ug:
MK vidurkio skirtumas 0,152 0,093
0,066; 0,009;
95 % Pl ((),237) ((),178)
p verté 0,0005 0,0309

Sudétinio gydymo palyginimas su monoterapija atsizvelgiant j jvairove nekontroliuotas.
FEV: = angl. forced expiratory volume, forsuoto iSkvépimo tiiris per 1 sekunde; PAR = pilnas analizés
rinkinys; Fp DSMI = flutikazono propionato daugiadozis sausyjy milteliy inhaliatorius; FS DSMI =
flutikazono propionato / salmeterolio daugiadozis sausyjy milteliy inhaliatorius; 2x/p = du kartus per para;
n = skaicius; MK = maZiausi kvadratai; Pl = pasikliautinasis intervalas

Plauciy funkcijos pageréjimas nustatytas per 15 minuciy po pirmosios dozés (15 minuciy po dozés FEV: MK
pokyc¢io skirtumas, palyginti su pradiniu vertinimu, 14/113 pug ir 14/232 ug FS DSMI grupése buvo
atitinkamai 0,160 | ir 0,187 1 didesnis nei placebo grupéje; nekoreguotoji p verté abiejy doziy grupése,
palyginti su placebu, buvo <0,0001). Maksimalus FEV: pageréjimas abiejy doziy FS DSMI grupése
paprastai pasireiske per 3 valandas ir i$silaiké 12 valandy, testavimg atliekant 1-3jg ir 12-aja savaitémis
(2 pav.). Vertinant FEV; po 12 savai¢iy gydymo, jokios FS DSMI dozés grupéje bronchodilatatoriaus
poveikio sumazéjimo per 12 valandy nestebéta.
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Pagrindiné serijinés spirometrijos analizé. Vidutinis pokytis, palyginti su pradiniu FEV; (I)
vertinimu 12-3ja savaite pagal laiko taska ir gydymo grupe 1-0jo tyrimo metu (PAR;
serijinés spirometrijos poaibis)

2 pav.

& PREKINIS PAVADINIMAS SPIROMAX 232/14 pg (N = 65)
1 PREKINIS PAVADINIMAS SPIROMAX 113/14 pg (N = 57)
® FLUTIKAZONO PROPIONATAS SPIROMAX 232 pg (N = 55)

0,5 B FLUTIKAZONO PROPIONATAS SPIROMAX 113 pg (N = 56)
) ® p| ACEBAS (N = 41)
m
©
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z
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- :
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O .
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T0123456789101112
1-0ji para Val.

Pradinis vertinimas
12-0ji savaite
Pradinis vertinimas

PAR = pilnas analizés rinkinys; FEV; = forsuoto iskvépimo tiris per 1 sekundg

Vaiky populiacija

Tirti nuo 12 iki 17 mety pacientai. Jungtiniai abiejy patvirtinamyjy tyrimy rezultatai, susij¢ su FEV1 poky¢iu,
palyginti su pradiniu vertinimu, nustatytu 12—-17 mety pacientams, pateikti toliau (4lentel¢). 12-3j3 savaite
Zemiausio FEV1 poky¢iai, palyginti su pradiniu vertinimu, visy Fp DSMI ir FS DSMI doziy grupése buvo
didesni nei placebo grupéje vertinant abiejy tyrimy visy amziaus grupiy duomenis ir atitiko bendruosius visy
tyrimy rezultatus.

4 lentelé. Pagrindiné maziausio FEV; faktiniy ver¢iy ir poky¢io, palyginti su pradiniu vertinimu,
santrauka 12-3ja savaite pagal gydymo grupes 12-17 mety pacientams (PAR)?

Statl_stlnls FIutlkazor]o propionatas BroPair Spiromax
laiko Placebas Spiromax
taskas 113 ug2x/p | 232 pug2x/p | 14/113 ug 2x/p | 14/232 ug 2x/p
Pradinis vertinimas
n 22 27 10 24 12
?g,‘\jlt)‘rk's 2,330 (0,3671) | 2,249 (0,5399) | 2,224 (0,4362) | 2,341 (0,5513) | 2,598 (0,5210)
Mediana 2,348 2,255 2,208 2,255 2,425
rhrql;rlls 1,555; 3,075 0,915; 3,450 1,615; 3,115 1,580; 3,775 1,810; 3,695
Pokytis 12-3j3 savaitg
n 22 27 10 24 12
Vidurkis
(SN) 0,09 (0,3541) | 0,378 (0,4516) | 0,558 (0,5728) | 0,565 (0,4894) | 0,474 (0,5625)
Mediana 0,005 0,178 0,375 0,553 0,375
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Min.;
maks.
2 Pilnas analizés rinkinys = PAR

-0,850; 0,840 | -0,115;1,650 | -0,080; 1,915 -0,265; 1,755 | -0,295; 1,335

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti BroPair Spiromax tyrimy su visais vaiky
populiacijos pogrupiais duomenis astmos gydymo indikacijai (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés
Kiekvienos sudedamosios dalies farmakokinetika galima nagrinéti atskirai.

Salmeterolis

Salmeteroliui budingas lokalus poveikis plauc¢iuose, todél koncentracija plazmoje nerodo gydomojo
poveikio. Be to, duomeny apie salmeterolio farmakokinetika nepakanka, nes techniSkai sunku jvertinti
vaistinio preparato koncentracijg plazmoje dél to, kad jkvépus gydomagsias dozes (mazdaug

200 pikogramy/ml ar maZesnes), plazmoje btina labai maZos vaistinio preparato koncentracijos.

Flutikazono propionatas

Vienos jkvépto flutikazono propionato dozés biojsisavinamumas sveikiems tiriamiesiems svyravo nuo
mazdaug 5 % iki 11 % formalios dozés, priklausomai nuo naudojamo inhaliatoriaus. Astma sergantiems
pacientams nustatyta mazesné jkvepiamojo flutikazono propionato sisteminé ekspozicija.

Absorbcija

Sisteminé absorbcija vyksta daugiausiai per plaucius, i$ pradziy ji biina greita, paskui létesné. Jkvepiamojo
flutikazono propionato dozés likutis gali biiti prarytas, taciau dél mazo tirpumo vandenyje ir metabolizmo
pirmojo prasiskverbimo per kepenis metu, sisteming ekspozicija tai kei¢ia nezymiai; per burng suvartoto
vaistinio preparato biojsisavinamumas yra maziau nei 1 %. Didéjant jkvepiamai dozei, sisteminé ekspozicija
didéja tiesiskai.

Pasiskirstymas

Flutikazono propionato pasiskirstymui budingas didelis klirensas i$ plazmos (1150 ml/min.), didelis
pasiskirstymo tiiris nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai (mazdaug 300 1) ir mazdaug 8 valandy galutinis
pusinés eliminacijos laikas. 91 % vaistinio preparato jungiasi su plazmos baltymais.

Biotransformacija

Flutikazono propionatas labai greitai Salinamas i$ sisteminés kraujotakos. Pagrindinis kelias yra citochromo
P450 3A4 vykdomas metabolizmas j neveikly karboksirtigsties metabolitg. I[Smatose randama ir kity
neidentifikuoty metabolity.

Eliminacija
Flutikazono propionato Klirensas per inkstus yra nereikSmingas. Maziau nei 5 % dozés pasalinama su
Slapimu, daugiausia metabolity pavidalu. DidZiausia dozés dalis metabolity ir nepakitusio vaistinio preparato

pavidalu paSalinama su iSmatomis.

Vaiky populiacija

Atlikta 12-17 mety pacienty farmakokinetikos analizé. Pogrupiai buvo mazi, taciau flutikazono propionato
ir salmeterolio sisteminé ekspozicija 12-17 mety ir >18 mety amZiaus pogrupiuose taikant visus gydymo
modelius reik§mingai nesiskyré nuo bendrosios tyrimo populiacijos. Tariamajam pusinés eliminacijos laikui
(t2) amzZius jtakos nedaré.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys
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Remiantis su gyviinais atliktais atskirai vartojamy salmeterolio ir flutikazono propionato tyrimais, vienintelé
abejoné dél saugumo zmonéms buvo efektai, susij¢ su padidéjusiu farmakologiniu poveikiu.

Tyrimuose su laboratoriniais gyviinais (nykstukinémis kiaulaitémis, grauzikais ir Sunimis), kuriy metu beta
agonistai skirti kartu su metilksantinais, stebétas $irdies aritmijy atsiradimas ir staigus gaiSimas (su
histologiniais miokardo nekrozés jrodymais). Siy duomeny klinikiné reik§meé nezinoma.

Gyviiny reprodukcijos tyrimai parodé, kad po oda skiriant vaikingoms ziurkiy, peliy ir triusiy pateléms
toksiskas gliukokortikosteroidy dozes, sumazéja vaisiaus kiino masé ir (arba) atsiranda apsigimimy (vilko
gomurys, skeleto formavimosi ydos). Visgi manoma, kad Sie eksperimenty su gyviinais rezultatai
nereik§mingi zmonéms, vartojantiems rekomenduojamas dozes, o flutikazono propionatas, skirtas jkvépimo
budu ziurkéms, sukélé vaisiaus kiino masés maz¢jima, taciau nesukelé teratogeninio poveikio vaikingai
patelei suvartojus mazesne nei maksimali Zmonéms rekomenduojama jkvepiamoji dozé pagal kiino
pavirSiaus plota (mg/m?). Tyrimai su per burng skiriamais kortikosteroidais leidZia daryti prielaida, kad
grauzikai imlesni teratogeniniam kortikosteroidy poveikiui nei zmonés. Su gyvinais atlikti salmeterolio
tyrimai parodé toksinj poveikj embrionui ir (arba) vaisiui tik esant didelei ekspozicijai. Skyrus vaistiniy
preparaty kartu, ziurkéms duodant dozes, susijusias su zinomomis gliukokortikoidy sukeliamomis
anomalijomis, nustatyta bambos arterijos transpozicija ir nepakankamas pakauskaulio kauléjimas.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Laktozé monohidratas (sudétyje gali biti pieno baltymy).

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebitini.

6.3 Tinkamumo laikas

24 ménesiy

Atidarius folijos pakuote: 2 ménesiai.

6.4 Specialios laikymo sglygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Panaudojus laikyti kandiklio dangtelj uzdengta.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Inhaliatorius yra baltas su pusiau skaidriu geltonu kandiklio dangteliu. Inhaliatoriaus dalys, kontaktuojancios
su jkvepiamaisiais milteliais arba paciento gleivine, pagamintos i§ akrilnitril-butadien-stireno (ABS),
polietileno (PE) ir polipropileno (PP). Kiekviename inhaliatoriuje yra 60 doziy, jis supakuotas j folija kartu
su sausikliu.

Pakuotéje yra 1 inhaliatorius.
Sudétinéje pakuotéje yra 3 inhaliatoriai (3 pakuotés po 1 inhaliatoriy).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7. REGISTRUOTOJAS

TevaB.V,,

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
EU/1/21/1534/001

EU/1/21/1534/002

EU/1/21/1534/003

EU/1/21/1534/004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021 m. kovo 26 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

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

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

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uZ serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

Cork Road

Waterford

Airija

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.

Mogilska 80 Str.

31-546 Krakdw

Lenkija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkre¢ios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

e PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)
Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase (EURD sgrase), kuris skelbiamas Europos vaisty

tinklalapyje.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

e Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Registruotojas pirmajj $io vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registravimo dienos.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi bti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
o kai keiCiama rizikos valdymo sistema, ypa¢ 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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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramy/100 mikrogramy jkvepiamieji milteliai
salmeterolis / flutikazono propionatas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje suvartojamoje dozéje (per kandiklj jkvepiamoje dozéje) yra 12,75 mikrogramy salmeterolio
(salmeterolio ksinafoato pavidalu) ir 100 mikrogramy flutikazono propionato.

Kiekvienoje iSmatuotoje dozéje yra 14 mikrogramy salmeterolio (salmeterolio ksinafoato pavidalu) ir
113 mikrogramy flutikazono propionato.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Ikvepiamieji milteliai.
1 inhaliatorius.
Kiekviename inhaliatoriuje yra 60 doziy.

| S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tkvépti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Vartoti, kaip nurodé gydytojas.
Priekinis skydelis: Negalima vartoti jaunesniems kaip 12 mety vaikams

Nenuryti sausiklio.

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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Atidarius folijos pakuote vaistg vartoti ne ilgiau kaip 2 ménesius.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattroje. Atidarius folijos pakuote, laikyti kandiklio dangtelj
uZdaryta.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

EU/1/21/1534/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramy/100 mikrogramy jkvepiamieji milteliai

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (SU MELYNUOJU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramy/100 mikrogramy jkvepiamieji milteliai
salmeterolis / flutikazono propionatas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekvienoje suvartojamoje dozéje (per kandiklj jkvepiamoje dozéje) yra 12,75 mikrogramy salmeterolio
(salmeterolio ksinafoato pavidalu) ir 100 mikrogramy flutikazono propionato.

Kiekvienoje iSmatuotoje dozéje yra 14 mikrogramy salmeterolio (salmeterolio ksinafoato pavidalu) ir
113 mikrogramy flutikazono propionato.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Ikvepiamieji milteliai.
Sudétiné pakuoté: 3 inhaliatoriai (3 pakuotés po 1 inhaliatoriy).
Kiekviename inhaliatoriuje yra 60 doziy.

| S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tkvépti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Vartoti, kaip nurodé gydytojas.
Priekinis skydelis: Negalima vartoti jaunesniems kaip 12 mety vaikams

Nenuryti sausiklio.

| 8. TINKAMUMO LAIKAS
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Tinka iki
Atidarius folijos pakuote vaistg vartoti ne ilgiau kaip 2 ménesius.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Atidarius folijos pakuote, laikyti kandiklio dangtelj
uZdaryta.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/21/1534/002

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramy / 100 mikrogramy jkvepiamieji milteliai

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramy/100 mikrogramy jkvepiamieji milteliai
salmeterolis / flutikazono propionatas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekvienoje suvartojamoje dozéje (per kandiklj jkvepiamoje dozéje) yra 12,75 mikrogramy salmeterolio
(salmeterolio ksinafoato pavidalu) ir 100 mikrogramy flutikazono propionato.

Kiekvienoje iSmatuotoje dozéje yra 14 mikrogramy salmeterolio (salmeterolio ksinafoato pavidalu) ir
113 mikrogramy flutikazono propionato.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Ikvepiamieji milteliai.
1 inhaliatorius. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai neparduodama.
Kiekviename inhaliatoriuje yra 60 doziy.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tkvépti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapel;.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Vartoti, kaip nurodé gydytojas.
Priekinis skydelis: Negalima vartoti jaunesniems kaip 12 mety vaikams

Nenuryti sausiklio.

| 8. TINKAMUMO LAIKAS
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Tinka iki
Atidarius folijos pakuote vaistg vartoti ne ilgiau kaip 2 ménesius.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Atidarius folijos pakuote, laikyti kandiklio dangtelj
uZdaryta.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/21/1534/002

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramy/100 mikrogramy jkvepiamieji milteliai

| 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FOLIJA

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

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramy/100 mikrogramy jkvepiamieji milteliai
salmeterolis / flutikazono propionatas

Ikvepti

| 2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapel;.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Pakuotéje yra 1 inhaliatorius.

6. KITA

Atidare folijos pakuote, laikykite kandiklio dangtelj uZdarytg ir vaistg vartokite ne ilgiau kaip 2 ménesius.

Teva B.V.

29



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

INHALIATORIUS

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

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramy/100 mikrogramy jkvepiamieji milteliai
salmeterolis / flutikazono propionatas

Ikvepti

| 2. VARTOJIMO METODAS

PriesS vartojimg atidZiai perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

60 doziy

6. KITA

Sudétyje yra laktozés.
Teva B.V.

Pradéta:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramy/202 mikrogramai jkvepiamieji milteliai
salmeterolis / flutikazono propionatas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekvienoje suvartojamoje dozéje (per kandiklj jkvepiamoje dozéje) yra 12,75 mikrogramy salmeterolio
(salmeterolio ksinafoato pavidalu) ir 202 mikrogramai flutikazono propionato.

Kiekvienoje iSmatuotoje dozéje yra 14 mikrogramy salmeterolio (salmeterolio ksinafoato pavidalu) ir
232 mikrogramai flutikazono propionato.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Ikvepiamieji milteliai.
1 inhaliatorius.
Kiekviename inhaliatoriuje yra 60 doziy.

| S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tkvépti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Vartoti, kaip nurodé gydytojas.
Priekinis skydelis: Negalima vartoti jaunesniems kaip 12 mety vaikams

Nenuryti sausiklio.

| 8. TINKAMUMO LAIKAS
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Tinka iki
Atidarius folijos pakuote vaistg vartoti ne ilgiau kaip 2 ménesius.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Atidarius folijos pakuote, laikyti kandiklio dangtelj
uZdaryta.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/21/1534/003

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramy/202 mikrogramai jkvepiamieji milteliai

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (SU MELYNUOJU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramy/202 mikrogramai jkvepiamieji milteliai
salmeterolis / flutikazono propionatas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekvienoje suvartojamoje dozéje (per kandiklj jkvepiamoje dozéje) yra 12,75 mikrogramy salmeterolio
(salmeterolio ksinafoato pavidalu) ir 202 mikrogramai flutikazono propionato.

Kiekvienoje iSmatuotoje dozéje yra 14 mikrogramy salmeterolio (salmeterolio ksinafoato pavidalu) ir
232 mikrogramai flutikazono propionato.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Ikvepiamieji milteliai.
Sudétiné pakuoté: 3 inhaliatoriai (3 pakuotés po 1 inhaliatoriy).
Kiekviename inhaliatoriuje yra 60 doziy.

| S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tkvépti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Vartoti, kaip nurodé gydytojas.
Priekinis skydelis: Negalima vartoti jaunesniems kaip 12 mety vaikams

Nenuryti sausiklio.

| 8. TINKAMUMO LAIKAS
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Tinka iki
Atidarius folijos pakuote vaistg vartoti ne ilgiau kaip 2 ménesius.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Atidarius folijos pakuote, laikyti kandiklio dangtelj
uZdaryta.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/21/1534/004

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramy/202 mikrogramai jkvepiamieji milteliai

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
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VIDINE SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramy/202 mikrogramai jkvepiamieji milteliai
salmeterolis / flutikazono propionatas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje suvartojamoje dozéje (per kandiklj jkvepiamoje dozéje) yra 12,75 mikrogramy salmeterolio
(salmeterolio ksinafoato pavidalu) ir 202 mikrogramai flutikazono propionato.

Kiekvienoje iSmatuotoje dozéje yra 14 mikrogramy salmeterolio (salmeterolio ksinafoato pavidalu) ir
232 mikrogramai flutikazono propionato.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Ikvepiamieji milteliai.
1 inhaliatorius. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai neparduodama.
Kiekviename inhaliatoriuje yra 60 doziy.

| S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tkvépti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Vartoti, kaip nurodé gydytojas.
Priekinis skydelis: Negalima vartoti jaunesniems kaip 12 mety vaikams

Nenuryti sausiklio.

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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Atidarius folijos pakuote vaistg vartoti ne ilgiau kaip 2 ménesius.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattroje. Atidarius folijos pakuote, laikyti kandiklio dangtelj
uZdaryta.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

EU/1/21/1534/004

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramy/202 mikrogramai jkvepiamieji milteliai

| 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FOLIJA

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

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramy / 202 mikrogramai jkvepiamieji milteliai
salmeterolis / flutikazono propionatas

Ikvepti

| 2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapel;.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Pakuotéje yra 1 inhaliatorius.

6. KITA

Atidare folijos pakuote, laikykite kandiklio dangtelj uZdarytg ir vaistg vartokite ne ilgiau kaip 2 ménesius.

Teva B.V.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

INHALIATORIUS

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

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramy / 202 mikrogramai jkvepiamieji milteliai
salmeterolis / flutikazono propionatas

Ikvepti

| 2. VARTOJIMO METODAS

PriesS vartojimg atidZiai perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

60 doziy

6. KITA

Sudétyje yra laktozés.
Teva B.V.

Pradéta:
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramu/100 mikrogramy jkvepiamieji milteliai
salmeterolis /flutikazono propionatas

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

informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j 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 Jisy).

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

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra BroPair Spiromax ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant BroPair Spiromax
Kaip vartoti BroPair Spiromax

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti BroPair Spiromax

Pakuotés turinys ir kita informacija

ogkrwnE

1. Kas yra BroPair Spiromax ir kam jis vartojamas
BroPair Spiromax sudétyje yra 2 veikliosios medziagos — salmeterolis ir flutikazono propionatas:

e Salmeterolis - tai ilgai veikiantis bronchus pleéiantis vaistas. Bronchus pleciantys vaistai padeda
iSlaikyti atvirus kvépavimo takus j plaucius. Taip oras lengviau j juos patenka ir i$ jy iSeina. Salmeterolio
poveikis trunka ne maZiau kaip 12 valandy.

o Flutikazono propionatas — tai kortikosteroidas, kuris sumazina plau¢iy tinimg ir dirginima.

BroPair Spiromax skirtas astmai gydyti suaugusiesiems ir 12 mety bei vyresniems paaugliams.

BroPair Spiromax padeda iSvengti prasidedancio dusulio ir $vokstimo. Jo negalima vartoti astmos
priepuoliui malSinti. Kilus astmos priepuoliui turite vartoti greitai veikiancio priepuolio malsiklio
(gelbéjamojo vaisto), pavyzdziui, salbutamolio, inhaliatoriy. Visada turékite greitai veikian¢io
gelbéjamojo vaisto inhaliatoriy su savimi.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant BroPair Spiromax

BroPair Spiromax vartoti negalima
- jeigu yra alergija salmeteroliui, flutikazono propionatui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai
(jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, prie$ pradédami vartoti BroPair Spiromax, jeigu Jums
nustatyta:

Sirdies liga, jskaitant nereguliary arba greitg Sirdies plakima;

padidéjes skydliaukés aktyvumas;

padidéjes kraujospudis;

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

maZas Kkalio kiekis kraujyje;

tuberkuliozé (TB) dabar ar anksc¢iau arba kitos plauciy infekcijos.
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Kreipkités j gydytoja, jeigu éméte matyti neryskiai arba atsirado kitokiy regéjimo sutrikimy.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir jaunesniems kaip 12 mety paaugliams Sio vaisto duoti negalima, nes jis neistirtas Sioje amziaus
grupéje.

Kiti vaistai ir BroPair Spiromax

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
slaugytojai arba vaistininkui. BroPair Spiromax gali biiti netinkamas vartoti kartu su tam tikrais Kitais
vaistais.

Jeigu vartojate toliau nurodyty vaisty, prie§ pradédami vartoti BroPair Spiromax, apie tai pasakykite
gydytojui.

. Beta blokatoriy (pvz., atenololio, propranololio ir sotalolio). Beta blokatoriai dazniausiai vartojami
padidéjusiam kraujosptidziui arba Sirdies sutrikimams, pvz., stenokardijai, gydyti.
. Vaisty, vartojamy infekcijoms gydyti (pvz., ritonaviro, ketokonazolo, itrakonazolo ir eritromicino).

Kai kurie $iy vaisty gali didinti salmeterolio ar flutikazono propionato kiekj organizme. D¢l to gali
padidéti BroPair Spiromax $alutinio poveikio, jskaitant nereguliary Sirdies plakima, rizika arba
Salutinis poveikis gali pasunkéti.

. Kortikosteroidy (vartojamy per burng arba injekuojamy). Jeigu neseniai vartojote Siy vaisty, gali
padidéti BroPair Spiromax poveikio antinks¢iams rizika, dél kurios antinkséiai gali gaminti maziau
steroidiniy hormony (tai vadinama antinks¢iy slopinimu).

. Diuretiky — vaisty, skatinanciy Slapimo varyma ir vartojamy padidéjusiam kraujospiidziui gydyti.

. Kity bronchus plec¢ianéiy vaisty (pvz., salbutamolio).

. Ksantiny grupés vaisty, pavyzdziui, aminofilino ir teofilino. Jie daznai vartojami astmai gydyti.

Kai kurie vaistai gali sustiprinti BroPair Spiromax poveikj, todél gydytojas gali Jus atidziai stebéti, jeigu
vartosite Siy vaisty (jskaitant tam tikrus vaistus ZIV gydyti: ritonavira, kobicistata).

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

Nezinoma, ar $is vaistas gali i$siskirti | motinos pieng. Jeigu Zindote, pasitarkite su gydytoju, slaugytoja arba
vaistininku, prie§ pradédama vartoti $io vaisto.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
BroPair Spiromax grei¢iausiai neveiks geb¢jimo vairuoti ar valdyti mechanizmus.

BroPair Spiromax sudétyje yra laktozés
Vienoje $io vaisto dozéje yra mazdaug 5,4 miligramo laktozés. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad
netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités i ji prie§ pradédami vartoti §j vaista.

3. Kaip vartoti BroPair Spiromax

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

Rekomenduojama dozé yra vienas jkvépimas du kartus per para.

. BroPair Spiromax skirtas reguliariai vartoti ilgg laikg. Norint suvaldyti astma, §j vaistg reikia vartoti
kasdien. Nevartokite didesnés uz rekomenduojama dozés. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja,
slaugytojg arba vaistininka.

. Nepasitare su gydytoju nenustokite vartoti BroPair Spiromax ir nemazinkite jo dozés.

. BroPair Spiromax reikia jkvépti per burna.
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Gydytojas arba slaugytoja Jums padés suvaldyti astma. Jeigu tinkamai astmos kontrolei reikés kitos dozés,
gydytojas arba slaugytoja pakeis Jisy jkvepiamajj vaistg kitu, ta¢iau nekeiskite gydytojo arba slaugytojo
Jums skirto jkvépimy skai¢iaus pirmiau nepasitar¢ su gydytoju arba slaugytoju.

Jeigu pasunkéjo astma arba kvépavimas, nedelsdami kreipkités j gydytoja. Jeigu pasunkéjo Svokstimas,
padaznéjo kritinés spaudimas arba reikia vartoti daugiau greitai veikiancio gelbéjamojo vaisto, galbiit
pasunkéjo astma ir galite sunkiai susirgti. Toliau vartokite BroPair Spiromax, taciau nedidinkite jkvépimy
skaicCiaus. I$ karto kreipkités j gydytoja, nes gali prireikti papildomo gydymo.

Vartojimo instrukcijos

Mokymas

Gydytojas, slaugytoja arba vaistininkas iSmokys Jus kaip naudoti inhaliatoriu ir kaip veiksmingai
ikvepti doze. Sis mokymas svarbus uZtikrinant, kad jkvéptuméte reikiama doze. Jeigu nebuvote to
iSmokyti, prie§ pirmg karta naudodami inhaliatoriy paprasykite gydytojo, slaugytojos arba
vaistininko parodyti, kaip tinkamai naudoti inhaliatoriy.

Gydytojas, slaugytoja arba vaistininkas taip pat retkar€iais patikrins, ar taisyklingai, kaip nurodyta, naudojate
Spiromax jtaisg. Jeigu netaisyklingai naudojate BroPair Spiromax arba nejkvepiate jo pakankamai
energingai, j plaucius gali patekti nepakankamas vaisto kiekis. Tai reiSkia, kad vaistas nepadés suvaldyti
astmos, kaip turéty.

BroPair Spiromax paruoSimas

Prie$ vartodami BroPair Spiromax pirma karta, turite paruosti inhaliatoriy naudoti kaip nurodyta toliau:
o Patikrinkite, ar inhaliatoriaus doziy indikatorius rodo 60 jkvépimy.
¢ Ant inhaliatoriaus etiketés uzrasykite data, kada atpléséte folijos maiselj.
o Prie$ naudojant inhaliatoriaus kratyti nereikia.

Kaip jkvépti

1. Laikykite inhaliatoriy pusskaidriu geltonu kandiklio dangteliu j apacia.

2. Atidarykite kandiklio dangtelj lenkdami jj Zemyn, kol pasigirs garsus spragtelé¢jimas. Taip paruoSiama
reikiama vaisto dozé. Dabar inhaliatorius paruostas naudoti.
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ORO ANGA

-

ATIDARYTI

3. Lengvai iskvépkite (tiek, kiek nesukelia nepatogumo). Neiskvépkite per inhaliatoriy.

4. Istatykite kandiklj j burng ir glaudziai apimkite jj lipomis. Biikite atsargtis, kad neuzdengti oro angy.
Ikvepkite pro burng kiek galima giliau ir stipriau.
Atkreipkite démesj, kad svarbu jkvépti energingai.

IKVEPTI

5. Istraukite inhaliatoriy i§ burnos. Jkvépdami galite pajusti tam tikra skonj.
6. Sulaikykite kvépavimg 10 sekundziy arba tiek, kiek Jums nesukelia nepatogumo.
7. Tada lengvai iSkvépkite (neiskvépkite per inhaliatoriy).

8. UzZdarykite kandiklio dangtelj.
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UZARYTI

e Po kiekvienos dozés praskalaukite burng vandeniu ir i§spjaukite jj arba prie§ skalaudami iSsivalykite
dantis.

Neméginkite inhaliatoriaus ardyti, nuimti arba sukti kandiklio dangtelio.

Dangtelis pritvirtintas prie inhaliatoriaus ir jo nuimti negalima.

Nenaudokite Spiromax, jei jis yra paZeistas arba jei kandiklis atsiskyré nuo Spiromax.
Neatidarykite ir neuzdarykite kandiklio dangtelio, jeigu neketinate naudoti inhaliatoriaus.

Spiromax valymas
Laikykite inhaliatoriy sausg ir Svary.
Prireikus, panaudoje galite nuvalyti inhaliatoriaus kandiklj sausa §luoste ar audiniu.

Kada pradéti naudoti naujg BroPair Spiromax
o Uzpakalingje prietaiso dalyje esantis doziy indikatorius rodo, kiek doziy (jkvépimy) liko inhaliatoriuje;
kai inhaliatorius pilnas, matysite 60, kai tuscias — 0 (nulj).

e Doziy indikatorius rodo likusiy jkvépimy kiekj tik lyginiais skaiiais. Jeigu Zymeklis rodo tarpa tarp
dviejy lyginiy skaiciy, tai reiskia atitinkama nelyginj likusiy doziy kiekj.

e Likus 20 arba maziau doziy, rodomi raudoni skaiciai baltame fone. Kai langelyje rodomi raudoni
skaiéiai, turite kreiptis j gydytojg arba slaugytoja dél naujo inhaliatoriaus jsigijimo.

Pastaba
e Kandiklis spragtelé¢ja, net jeigu inhaliatorius tuscias.
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e Jei atidarote ir uzdarote kandiklj nejkvépdami, dozés indikatoriaus skaitiklis tai uzregistruos kaip
panaudota doze. Si dozé bus saugiai laikoma inhaliatoriaus viduje ir galésite jg suvartoti kito jkvépimo
metu. Nety€ia suvartoti daugiau vaisto arba dvigubg doze 1 jkvépimo metu nejmanoma.

Ka daryti pavartojus per didele BroPair Spiromax doze?

Svarbu suvartoti dozg, kurig Jums skyré gydytojas arba slaugytoja. Negalima vartoti didesnés dozés
nepasitarus su gydytoju. Jeigu netycia pavartojote daugiau doziy nei rekomenduojama, kreipkités j
slaugytoja, gydytoja arba vaistininka. Galite pastebéti, kad Sirdis plaka greiciau nei paprastai ir krecia
drebulys. Jums taip pat gali pasireiksti svaigulys, galvos skausmas, raumeny silpnumas ir sgnariy skausmas.

Jeigu ilga laika kartotinai vartojote per daug BroPair Spiromax doziy, turite pasitarti su gydytoju arba
vaistininku, nes vartojant per daug BroPair Spiromax gali sumazéti antinks¢iy gaminamy steroidiniy
hormony kiekis.

PamirSus pavartoti BroPair Spiromax

Jei pamir$ote suvartoti doze, suvartokite ja iSkart, kai prisiminéte, taiau negalima vartoti dvigubos dozés
norint kompensuoti praleistg doze. Jeigu jau greitai laikas vartoti kitg dozg, tiesiog suvartokite jg jprastu
laiku.

Nustojus vartoti BroPair Spiromax

Labai svarbu vartoti BroPair Spiromax kasdien, kaip nurodyta. Vartokite vaista, kol gydytojas nurodys
nustoti ji vartoti. Nenustokite vartoti BroPair Spiromax arba staiga nesumazinkite dozés, nes gali
pablogéti Jusy kvépavimas.

Be to, staiga nustojus vartoti BroPair Spiromax arba sumazinus BroPair Spiromax dozg¢ gali (labai retai)
atsirasti sutrikimy dél nepakankamo antinksciy liauky gaminamo steroidiniy hormony kiekio (antinks¢iy
nepakankamumas), dél kurio kartais gali pasireiksti Salutinis poveikis.

Kaip Salutinis poveikis gali pasireiksti bet kuris i$ Siy reiskiniy:

pilvo skausmas;

nuovargis ir apetito netekimas, prasta savijauta;
pykinimas ir viduriavimas;

svorio kritimas;

galvos skausmas arba mieguistumas;

sumazejes gliukozés kiekis kraujyje;

sumazejes kraujospudis ir priepuoliai (traukuliai).

Organizmui patiriant stresg (pvz., dél kar§¢iavimo, nelaimingo atsitikimo arba suzalojimo, infekcijos arba
chirurginés operacijos) gali pasunkéti antinksc¢iy nepakankamumas ir taip pat pasireiksti bet kuris pirmiau
nurodytas alutinis poveikis.

Jeigu pasireiské bet koks 3alutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Siems simptomams
iSvengti gydytojas gali skirti papildomai kortikosteroidy table¢iy forma (pvz., prednizolono).

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

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms. Salutinio
poveikio tikimybei sumazinti gydytojas skirs maziausig $io vaisty derinio doze¢ astmai kontroliuoti.

Alerginés reakcijos: galite pastebéti, kad iSkart po BroPair Spiromax pavartojimo staiga pasunkéja
kvépavimas. Gali pasireiksti stiprus Svokstimas ir kosulys arba dusulys. Taip pat galite pastebéti niezéjima,
iSbérima (dilgeline) ir patinima (paprastai veido, lupy, liezuvio ar gerklés) arba galite staiga pajusti labai
greitg Sirdies plakimg arba silpnumg ir galvos svaigima (dél to galite nualpti arba netekti samonés). Jeigu
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pasirei§ké bet kuris minétas poveikis arba jeigu jis pasireiSké iSkart po BroPair Spiromax
pavartojimo, nustokite vartoti BroPair Spiromax ir nedelsdami pasakykite apie tai gydytojui.
Alerginés reakcijos i BroPair Spiromax pasireiskia nedaznai (jy gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 100 Zmoniy).

Kitas Salutinis poveikis iSvardytas toliau.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 zmoniy)

Grybeliné infekcija (pienlige), pasireiskianti skausmu ir kreminés gelsvos spalvos iskiliy démiy
atsiradimu burnoje ir gerkléje; tai pat gali buti skausmingas liezuvis, uzkimes balsas bei gerklés
sudirginimas. Gali padéti burnos skalavimas vandeniu i$ karto jj iSspjaunant ir (arba) danty i$sivalymas
po kiekvieno jkvépimo. Gydytojas gali skirti vaista nuo grybeliy pienligei gydyti.

Raumeny skausmas.

Nugaros skausmas.

Gripas.

Sumazéjes kalio kiekis kraujyje (hipokalemija).

Nosies uzdegimas (rinitas).

Prienosiniy anc¢iy uzdegimas (sinusitas).

Nosies ir gerklés uzdegimas (nazofaringitas).

Galvos skausmas.

Kosulys.

Gerklés sudirginimas.

Apatinés gerklés dalies (ryklés) skausmas ir uzdegimas.

UZkimimas ir balso netekimas.

Svaigulys.

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 100 zmoniy)

Padidéjes cukraus (gliukozés) kiekis kraujyje (hiperglikemija). Jeigu sergate diabetu, gali reikéti dazniau
stebéti cukraus kiekj kraujyje ir galbiit koreguoti jprasta diabeto gydyma.

Katarakta (akies lgSiuko drumstis).

Labai greitas Sirdies plakimas (tachikardija).

Netvirtumo pojitis (drebulys) ir greitas arba neritmiskas Sirdies plakimas (palpitacijos) — paprastai Sie
reiSkiniai nekenksmingi ir tgsiant gydyma silpnéja.

Susirfipinimo ir nerimo pojtis.

Elgsenos pakitimai, pavyzdZziui, nejprastas judrumas ir irzlumas (paprastai toks poveikis pasireiskia
vaikams).

Sutrikes miegas.

Sienlige.

Nosies uzsikimSimas (uzgulusi nosis).

Neritmiskas Sirdies plakimas (prieSirdziy virpéjimas).

Kritines lgstos infekcija.

Galuniy (ranky ar kojy) skausmas.

Pilvo skausmas.

Virskinimo sutrikimas.

Odos pazeidimas ir lupimasis.

Odos uzdegimas.

Gerklés uzdegimas, paprastai pasireiskiantis gerklés skausmu (faringitas).

Retas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i5 1 000 zmoniy)

Kvépavimo sutrikimas arba $vokstimas, kuris pasunkéja iskart po BroPair Spiromax pavartojimo.
Jei taip atsitiko, nustokite naudoti BroPair Spiromax inhaliatoriy. Kvépavimui palengvinti naudokite
savo greitai veikiané¢io priepuolio mal$iklio (gelbéjamojo vaisto) inhaliatoriy ir nedelsdami apie tai
pasakykite gydytojui.
BroPair Spiromax gali veikti normalig steroidiniy hormony gamybg organizme, ypac jeigu dideles dozes
vartojote ilgai. Poveikis gali biiti toks:

— sulétéjes vaiky ir paaugliy augimas;
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— glaukoma (akies nervo pazaida);
— apvalus (ménulio formos) veidas (Kusingo sindromas).

Gydytojas reguliariai tikrins, ar nepasireiskia $is Salutinis poveikis, kad uztikrinty, jog vartojate
maziausig $io vaisty derinio dozg astmai kontroliuoti.

¢ Neritmingas arba nereguliarus Sirdies plakimas arba papildomi Sirdies susitraukimai (aritmijos). Apie tai
pasakykite gydytojui, tatiau nenustokite vartoti BroPair Spiromax, nebent nustoti nurodé gydytojas.
e Stemplés (vamzdelio, kuriuo j skrandj slenka maistas) grybeliné infekcija, dél kurios gali buti sunku ryti.

Daznis nezinomas, bet poveikis taip pat gali pasireiksti:
e NerySkus matymas.

PranesSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. Prane$dami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti BroPair Spiromax
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant inhaliatoriaus dézutés ir etiketés po ,, Tinka iki*/,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesngje kaip 25 °C temperattroje. Atidare folijos pakuote, laikykite kandiklio dangtelj
uZdaryta.

ISéme is folijos pakuotés, vaista vartokite ne ilgiau kaip 2 ménesius. Ant inhaliatoriaus etiketés uzrasykite
data, kada atidaryta folijos pakuoté.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

BroPair Spiromax sudétis

- Veikliosios medZiagos yra salmeterolis ir flutikazono propionatas. Kiekvienoje iSmatuotoje dozéje yra
14 mikrogramy salmeterolio (salmeterolio ksinafoato pavidalu) ir 113 mikrogramy flutikazono
propionato. Kiekvienoje suvartojamoje dozeje (per kandiklj iSpurskiamoje dozéje) yra
12,75 mikrogramy salmeterolio (salmeterolio ksinafoato pavidalu) ir 100 mikrogramy flutikazono
propionato.

- Pagalbiné medziaga yra laktozé monohidratas (Zr. ,,BroPair Spiromax sudétyje yra laktozés

2 skyriuje).

BroPair Spiromax i$vaizda ir kiekis pakuotéje
Kiekviename BroPair Spiromax inhaliatoriuje yra jkvepiamyjy milteliy, skirty 60 jkvépimy. Inhaliatoriaus
korpusas baltas su pusiau skaidriu geltonu kandiklio dangteliu.

BroPair Spiromax tiekiamas pakuotémis, kuriy kiekvienoje yra 1 inhaliatorius, ir sudétinémis pakuotémis po

3 kartonines dézutes, kuriy kiekvienoje yra 1 inhaliatorius. Jasy Salyje gali bati tiekiamos ne visy dydziy
pakuotés.

Registruotojas
TevaB.V.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Swensweg 5,
2031 GA Haarlem,
Nyderlandai

Gamintojas

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

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.

Mogilska 80 Str. 31-546 Krakoéw, Lenkija

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

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tel: +32 38207373

Bbnarapus
TeBa ®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

E\rada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

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

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar 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 0.0.
Tel.: +48 223459300

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

Romania

Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524
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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.
EAGda
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

Issami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje http://www.ema.europa.eu

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
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramu/202 mikrogramai jkvepiamieji milteliai
salmeterolis / flutikazono propionatas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi
informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j 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 Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. kreipkités j gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra BroPair Spiromax ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant BroPair Spiromax
Kaip vartoti BroPair Spiromax

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti BroPair Spiromax

Pakuotés turinys ir kita informacija

ogkrwhdE

1. Kas yra BroPair Spiromax ir kam jis vartojamas
BroPair Spiromax sudétyje yra 2 veikliosios medziagos — salmeterolis ir flutikazono propionatas:

e Salmeterolis — tai ilgai veikiantis bronchus pleéiantis vaistas. Bronchus pleciantys vaistai padeda
iSlaikyti atvirus kvépavimo takus j plaucius. Taip oras lengviau j juos patenka ir i$ jy iSeina. Salmeterolio
poveikis trunka ne maZiau kaip 12 valandy.

o Flutikazono propionatas — tai kortikosteroidas, kuris sumazina plau¢iy tinimg ir dirginima.

BroPair Spiromax skirtas astmai gydyti suaugusiesiems ir 12 mety bei vyresniems paaugliams.

BroPair Spiromax padeda iSvengti prasidedancio dusulio ir $vokstimo. Jo negalima vartoti astmos
priepuoliui malSinti. Kilus astmos priepuoliui turite vartoti greitai veikiancio priepuolio malSiklio
(gelbéjamojo vaisto), pavyzdZiui, salbutamolio, inhaliatoriu. Visada turékite greitai veikiancio
gelbéjamojo vaisto inhaliatoriy su savimi.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant BroPair Spiromax

BroPair Spiromax vartoti negalima
- jeigu yra alergija salmeteroliui, flutikazono propionatui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai
(jos isvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, prie$ pradédami vartoti BroPair Spiromax, jeigu Jums
nustatyta:

Sirdies liga, jskaitant nereguliary arba greitg Sirdies plakima;

padidéjes skydliaukés aktyvumas;

padidéjes kraujosptudis;

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

maZas kalio kiekis kraujyje;

tuberkuliozé (TB) dabar ar anksciau arba kitos plauciy infekcijos.
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Kreipkités j gydytoja, jeigu éméte matyti neryskiai arba atsirado kitokiy regéjimo sutrikimy.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir jaunesniems kaip 12 mety paaugliams BroPair Spiromax duoti negalima, nes jis neistirtas Sioje
amZiaus grupéje.

Kiti vaistai ir BroPair Spiromax

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
slaugytojai arba vaistininkui. BroPair Spiromax gali baiti netinkamas vartoti kartu su tam tikrais kitais
vaistais.

Jeigu vartojate toliau nurodyty vaisty, prie§ pradédami vartoti BroPair Spiromax, apie tai pasakykite
gydytojui.

° Beta blokatoriy (pvz., atenololio, propranololio ir sotalolio). Beta blokatoriai dazniausiai vartojami
padidéjusiam kraujosptudziui arba Sirdies sutrikimams, pvz., stenokardijai, gydyti.
. Vaisty, vartojamy infekcijoms gydyti (pvz., ritonaviro, ketokonazolo, itrakonazolo ir eritromicino).

Kai kurie $iy vaisty gali didinti salmeterolio ar flutikazono propionato kiekj organizme. D¢l to gali
padidéti BroPair Spiromax $alutinio poveikio, jskaitant nereguliary Sirdies plakima, rizika arba
Salutinis poveikis gali pasunkéti.

. Kortikosteroidy (vartojamy per burng arba injekuojamy). Jeigu neseniai vartojote Siy vaisty, gali
padidéti BroPair Spiromax poveikio antinks¢iams rizika, dél kurios antinks¢iai gali gaminti maziau
steroidiniy hormony (tai vadinama antinks¢iy slopinimu).

° Diuretiky — vaisty, skatinanciy Slapimo varyma ir vartojamy padidéjusiam kraujospiidziui gydyti.

o Kity bronchus plec¢ianéiy vaisty (pvz., salbutamolio).

) Ksantiny grupés vaisty, pavyzdziui, aminofilino ir teofilino. Jie daZznai vartojami astmai gydyti.

Kai kurie vaistai gali sustiprinti BroPair Spiromax poveikj, todél gydytojas gali Jus atidziai stebéti, jeigu
vartosite §iy vaisty (jskaitant tam tikrus vaistus ZIV gydyti: ritonavira, kobicistatg).

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

Nezinoma, ar $is vaistas gali i$siskirti ] motinos pieng. Jeigu Zindote, pasitarkite su gydytoju, slaugytoja arba
vaistininku, prie§ pradédama vartoti $io vaisto.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
BroPair Spiromax greiCiausiai neveiks geb¢jimo vairuoti ar valdyti mechanizmus.

BroPair Spiromax sudétyje yra laktozés
Vienoje $io vaisto dozéje yra mazdaug 5,4 miligramo laktozés. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad
netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j ji prie§ pradédami vartoti §j vaistg.

3. Kaip vartoti BroPair Spiromax

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

Rekomenduojama dozé yra vienas jkvépimas du kartus per para.

° BroPair Spiromax skirtas reguliariai vartoti ilgg laikg. Norint suvaldyti astma, §j vaistg reikia vartoti
kasdien. Nevartokite didesnés uz rekomenduojama dozés. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja,
slaugytojg arba vaistininka.

J Nepasitare¢ su gydytoju nenustokite vartoti BroPair Spiromax ir nesumazinkite jo dozés.

J BroPair Spiromax reikia jkvépti per burna.
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Gydytojas arba slaugytojas Jums padés suvaldyti astma. Jeigu tinkamai astmos kontrolei reikés kitos dozés,
gydytojas arba slaugytoja pakeis Jiisy jkvepiamajj vaistg kitu, ta¢iau nekeiskite gydytojo arba slaugytojo
Jums skirto jkvépimy skai¢iaus pirmiau nepasitar¢ su gydytoju arba slaugytoju.

Jeigu pasunkéjo astma arba kvépavimas, nedelsdami kreipkités j gydytoja. Jeigu pasunkéjo §vokstimas,
padaznéjo kritinés spaudimas arba reikia vartoti daugiau greitai veikiancio gelbéjamojo vaisto, galbiit
pasunkéjo astma ir galite sunkiai susirgti. Toliau vartokite BroPair Spiromax, taciau nedidinkite jkvépimy
skaiCiaus. I$ karto kreipkités j gydytoja, nes gali prireikti papildomo gydymo.

Vartojimo instrukcijos

Mokymas

Gydytojas, slaugytoja arba vaistininkas iSmokys Jus kaip naudoti inhaliatoriy ir kaip veiksmingai
ikvepti doze. Sis mokymas svarbus uZtikrinant, kad jkvéptuméte reikiama doze. Jeigu nebuvote to
iSmokyti, prie§ pirmg karta naudodami inhaliatoriy paprasykite gydytojo, slaugytojos arba
vaistininko parodyti, kaip tinkamai naudoti inhaliatoriy.

Gydytojas, slaugytoja arba vaistininkas taip pat retkarCiais patikrins, ar taisyklingai, kaip nurodyta, naudojate
Spiromax jtaisg. Jeigu netaisyklingai naudojate BroPair Spiromax arba nejkvepiate jo pakankamai
energingai, j plau¢ius gali patekti nepakankamas vaisto kiekis. Tai reiskia, kad vaistas nepadés suvaldyti
astmos, kaip turéty.

BroPair Spiromax paruoSimas

Prie$ vartodami BroPair Spiromax pirma karta, turite paruosti inhaliatoriy naudoti kaip nurodyta toliau:
o Patikrinkite, ar inhaliatoriaus doziy indikatorius rodo 60 jkvépimy.
¢ Ant inhaliatoriaus etiketés uzrasykite data, kada atpléséte folijos maiselj.
o Prie§ naudojant inhaliatoriaus kratyti nereikia.

Kaip jkvepti

1. Laikykite inhaliatoriy pusskaidriu geltonu kandiklio dangteliu j apacia.

2. Atidarykite kandiklio dangtelj lenkdami jj Zemyn, kol pasigirs garsus spragtelé¢jimas. Taip paruoSiama
reikiama vaisto dozé. Dabar inhaliatorius paruostas naudoti.

52



ORO ANGA
A

Do

ATIDRYTI

3. Lengvai iskvépkite (tiek, kiek nesukelia nepatogumo). Neiskvépkite per inhaliatoriy.

4. Istatykite kandiklj j burng ir glaudziai apimkite jj lipomis. Biikite atsargtis, kad neuzdengti oro angy.
Ikvépkite pro burng kiek galima giliau ir stipriau.
Atkreipkite démesj, kad svarbu jkvépti energingai.

JKVEPTI

5. Istraukite inhaliatoriy i§ burnos. Jkvépdami galite pajusti tam tikra skonj.
6. Sulaikykite kvépavimg 10 sekundziy arba tiek, kiek Jums nesukelia nepatogumo.
7. Tada lengvai iSkvépkite (neiSkvépkite per inhaliatoriy).

8. UzZdarykite kandiklio dangtelj.
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UZDARYTI

e Po kiekvienos dozés praskalaukite burng vandeniu ir i§spjaukite jj arba prie§ skalaudami iSsivalykite
dantis.

Nemeéginkite inhaliatoriaus ardyti, nuimti arba sukti kandiklio dangtelio.

Dangtelis pritvirtintas prie inhaliatoriaus ir jo nuimti negalima.

Nenaudokite Spiromax, jei jis yra paZeistas arba jei kandiklis atsiskyré nuo Spiromax.
Neatidarykite ir neuzdarykite kandiklio dangtelio, jeigu neketinate naudoti inhaliatoriaus.

Spiromax valymas
Laikykite inhaliatoriy sausg ir Svary.
Prireikus, panaudoje galite nuvalyti inhaliatoriaus kandiklj sausa §luoste ar audiniu.

Kada pradéti naudoti naujg BroPair Spiromax
o Uzpakalingje prietaiso dalyje esantis doziy indikatorius rodo, kiek doziy (jkvépimy) liko inhaliatoriuje;
kai inhaliatorius pilnas, matysite 60, kai tuscias — 0 (nulj).

e Doziy indikatorius rodo likusiy jkvépimy kiekj tik lyginiais skaiciais. Jeigu Zymeklis rodo tarpa tarp
dviejy lyginiy skaiciy, tai reiskia atitinkama nelyginj likusiy doziy kiekj.

e Likus 20 arba maziau doziy, rodomi raudoni skaiciai baltame fone. Kai langelyje rodomi raudoni
skaiciai, turite kreiptis j gydytoja arba slaugytoja dél naujo inhaliatoriaus jsigijimo.

Pastaba
e Kandiklis spragteléja, net jeigu inhaliatorius tus¢ias.
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e Jei atidarote ir uzdarote kandiklj nejkvépdami, dozés indikatoriaus skaitiklis tai uzregistruos kaip
panaudota doze. Si dozé bus saugiai laikoma inhaliatoriaus viduje ir galésite jg suvartoti kito jkvépimo
metu. Netycia suvartoti daugiau vaisto arba dvigubg doze¢ 1 jkvépimo metu nejmanoma.

Ka daryti pavartojus per didele BroPair Spiromax doze?

Svarbu suvartoti dozg, kurig Jums skyré gydytojas arba slaugytoja. Negalima vartoti didesnés dozés
nepasitarus su gydytoju. Jeigu netycia pavartojote daugiau doziy nei rekomenduojama, kreipkités j
slaugytoja, gydytoja arba vaistininka. Galite pastebéti, kad Sirdis plaka greiciau nei paprastai ir krecia
drebulys. Jums taip pat gali pasireiksti svaigulys, galvos skausmas, raumeny silpnumas ir sgnariy skausmas.

Jeigu ilga laika kartotinai vartojote per daug BroPair Spiromax doziy, turite pasitarti su gydytoju arba
vaistininku, nes vartojant per daug BroPair Spiromax gali sumazéti antinkséiy gaminamy steroidiniy
hormony kiekis.

PamirSus pavartoti BroPair Spiromax

Jei pamir$ote suvartoti doze, suvartokite ja iSkart, kai prisiminéte, taiau negalima vartoti dvigubos dozés
norint kompensuoti praleistg doze. Jeigu jau greitai laikas vartoti kitg dozg, tiesiog suvartokite jg jprastu
laiku.

Nustojus vartoti BroPair Spiromax

Labai svarbu vartoti BroPair Spiromax kasdien, kaip nurodyta. Vartokite vaista, kol gydytojas nurodys
nustoti ji vartoti. Nenustokite vartoti BroPair Spiromax arba staiga nesumazinkite dozés, nes gali
pablogéti Jusy kvépavimas.

Be to, staiga nustojus vartoti BroPair Spiromax arba sumazinus BroPair Spiromax dozg¢ gali (labai retai)
atsirasti sutrikimy dél nepakankamo antinksciy liauky gaminamo steroidiniy hormony kiekio (antinks¢iy
nepakankamumas), dél kurio kartais gali pasireiksti Salutinis poveikis.

Kaip Salutinis poveikis gali pasireiksti bet kuris i$ Siy reiskiniy:

pilvo skausmas;

nuovargis ir apetito netekimas, prasta savijauta;
pykinimas ir viduriavimas;

svorio kritimas;

galvos skausmas arba mieguistumas;

sumazgjes gliukozeés kiekis kraujyje;

sumazejes kraujospiidis ir priepuoliai (traukuliai).

Organizmui patiriant stresg (pvz., dél kar§¢iavimo, nelaimingo atsitikimo arba suzalojimo, infekcijos arba
chirurginés operacijos) gali pasunkéti antinks¢iy nepakankamumas ir taip pat pasireiksti bet kuris pirmiau
nurodytas Salutinis poveikis.

Jeigu pasireiské bet koks 3alutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Siems simptomams
iSvengti gydytojas gali skirti papildomai kortikosteroidy table¢iy forma (pvz., prednizolono).

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms. Salutinio
poveikio tikimybei sumazinti gydytojas skirs maziausig $io vaisty derinio doze¢ astmai kontroliuoti.

Alerginés reakcijos: galite pastebéti, kad iSkart po BroPair Spiromax pavartojimo staiga pasunkéja
kvépavimas. Gali pasireiksti stiprus Svokstimas ir kosulys arba dusulys. Taip pat galite pastebéti niezéjima,
iSbérima (dilgéling) ir patinima (paprastai veido, ltpy, liezuvio ar gerklés) arba galite staiga pajusti labai
greitg Sirdies plakimg arba silpnumg ir galvos svaigima (dél to galite nualpti arba netekti samonés). Jeigu
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pasirei§ké bet kuris minétas poveikis arba jeigu jis pasireiSké iSkart po BroPair Spiromax
pavartojimo, nustokite vartoti BroPair Spiromax ir nedelsdami pasakykite apie tai gydytojui.
Alerginés reakcijos i BroPair Spiromax pasireiskia nedaznai (jy gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 100 Zmoniy).

Kitas Salutinis poveikis iSvardytas toliau.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 zmoniy)

Grybeliné infekcija (pienlige), pasireiskianti skausmu ir kreminés gelsvos spalvos iskiliy démiy
atsiradimu burnoje ir gerkléje; tai pat gali buti skausmingas liezuvis, uzkimes balsas bei gerklés
sudirginimas. Gali padéti burnos skalavimas vandeniu i$ karto jj iSspjaunant ir (arba) danty i$sivalymas
po kiekvieno jkvépimo. Gydytojas gali skirti vaista nuo grybeliy pienligei gydyti.

Raumeny skausmas.

Nugaros skausmas.

Gripas.

Sumazéjes kalio kiekis kraujyje (hipokalemija).

Nosies uzdegimas (rinitas).

Prienosiniy anc¢iy uzdegimas (sinusitas).

Nosies ir gerklés uzdegimas (nazofaringitas).

Galvos skausmas.

Kosulys.

Gerklés sudirginimas.

Apatinés gerklés dalies (ryklés) skausmas ir uzdegimas.

UZkimimas ir balso netekimas.

Svaigulys.

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 100 zmoniy)

Padidéjes cukraus (gliukozés) kiekis kraujyje (hiperglikemija). Jeigu sergate diabetu, gali reikéti dazniau
stebéti cukraus kiekj kraujyje ir galbiit koreguoti jprasta diabeto gydyma.

Katarakta (akies lgSiuko drumstis).

Labai greitas Sirdies plakimas (tachikardija).

Netvirtumo pojitis (drebulys) ir greitas arba neritmiskas Sirdies plakimas (palpitacijos) — paprastai Sie
reiSkiniai nekenksmingi ir tgsiant gydyma silpnéja.

Susirfipinimo ir nerimo pojtis.

Elgsenos pakitimai, pavyzdziui, nejprastas judrumas ir irzlumas (paprastai toks poveikis pasireiskia
vaikams).

Sutrikes miegas.

Sienlige.

Nosies uzsikimSimas (uzgulusi nosis).

Neritmiskas Sirdies plakimas (prieSirdziy virpéjimas).

Kritines lgstos infekcija.

Galuniy (ranky ar kojy) skausmas.

Pilvo skausmas.

Virskinimo sutrikimas.

Odos pazeidimas ir lupimasis.

Odos uzdegimas.

Gerklés uzdegimas, paprastai pasireiskiantis gerklés skausmu (faringitas).

Retas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i5 1 000 zmoniy)

Kvépavimo sutrikimas arba $vokstimas, kuris pasunkéja iskart po BroPair Spiromax pavartojimo.
Jei taip atsitiko, nustokite naudoti BroPair Spiromax inhaliatoriy. Kvépavimui palengvinti naudokite
savo greitai veikiané¢io priepuolio mal$iklio (gelbéjamojo vaisto) inhaliatoriy ir nedelsdami apie tai
pasakykite gydytojui.
BroPair Spiromax gali veikti normalig steroidiniy hormony gamybg organizme, ypac¢ jeigu dideles dozes
vartojote ilgai. Poveikis gali biiti toks:

— sulétéjes vaiky ir paaugliy augimas;
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— glaukoma (akies nervo pazaida);
— apvalus (ménulio formos) veidas (Kusingo sindromas).

Gydytojas reguliariai tikrins, ar nepasireiskia $is Salutinis poveikis, kad uztikrinty, jog vartojate
maziausig $io vaisty derinio dozg astmai kontroliuoti.

¢ Neritmingas arba nereguliarus Sirdies plakimas arba papildomi Sirdies susitraukimai (aritmijos). Apie tai
pasakykite gydytojui, ta¢iau nenustokite vartoti BroPair Spiromax, nebent nustoti nurodé gydytojas.
e Stemplés (vamzdelio, kuriuo j skrandj slenka maistas) grybeliné infekcija, dél kurios gali buti sunku ryti.

Daznis nezinomas, bet poveikis taip pat gali pasireiksti:
e NerySkus matymas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojai. kreipkités j gydytoja arba vaistininka. Apie Salutinj poveiki taip pat galite pranesti tiesiogiai
naudodamiesi V _priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite
mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti BroPair Spiromax
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant inhaliatoriaus dézutés ir etiketés po ,, Tinka iki*/,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnégje kaip 25 °C temperattroje. Atidare folijos pakuote, laikykite kandiklio dangtelj
uZdengta.

ISéme i$ folijos pakuotés, vaista vartokite ne ilgiau kaip 2 ménesius. Ant inhaliatoriaus etiketés uzrasykite
data, kada atidaryta folijos pakuoté.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

BroPair Spiromax sudétis

- Veikliosios medZiagos yra salmeterolis ir flutikazono propionatas. Kiekvienoje iSmatuotoje dozéje yra
14 mikrogramy salmeterolio (salmeterolio ksinafoato pavidalu) ir 232 mikrogramai flutikazono
propionato. Kiekvienoje suvartojamoje dozeje (per kandiklj jkvepiamoje dozgje) yra
12,75 mikrogramy salmeterolio (salmeterolio ksinafoato pavidalu) ir 202 mikrogramai flutikazono
propionato.

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

BroPair Spiromax i$vaizda ir kiekis pakuotéje
Kiekviename BroPair Spiromax inhaliatoriuje yra jkvepiamyjy milteliy, skirty 60 jkvépimy. Inhaliatoriaus
korpusas baltas su pusiau skaidriu geltonu kandiklio dangteliu.

BroPair Spiromax tiekiamas pakuotémis, kuriy kiekvienoje yra 1 inhaliatorius, ir sudétinémis pakuotémis po

3 kartonines dézutes, kuriy kiekvienoje yra 1 inhaliatorius. Jasy Salyje gali bati tiekiamos ne visy dydziy
pakuoteés.
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Registruotojas
Teva B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,
Nyderlandai

Gamintojas

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

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.

Mogilska 80 Str. 31-546 Krakow, Lenkija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

Bbbarapus
Tea ®apma EAJL
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

EAlLGoo
TEVA HELLAS AE.
TnA: +30 2118805000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

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

Teél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar 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 0.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524
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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.
EAGda
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

Issami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje http://www.ema.europa.eu

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
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