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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Airexar Spiromax
salmeterols/flutikazona propionats

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Airexar Spiromax. Taja ir
paskaidrots, ka agentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas registrét Eiropas Savieniba un sniegtu
lietoSanas nosacljumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Airexar Spiromax lietosanu.

Lai iegUtu praktisku informaciju par Airexar Spiromax lietéSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Airexar Spiromax un kapéc tas lieto?

Airexar Spiromax ir zales, ko lieto pieaugusajiem smagas astmas regularai arstésanai, ka ari hroniskas
obstruktivas plausu slimibas (HOPS ilgtermina plausu slimibas, kam raksturigs elpcelu un plausu gaisa
pasliSu bojajums un obstrukcija; kas apgritina elposanu) simptomu atvieglosanai. Tas satur aktivo
vielu salmeterolu (ta dévéto ilgstoSas darbibas beta-2-agonistu) un flutikazona propionatu
(kortikosteroidu).

Astmas gadijuma Airexar Spiromax var lietot pacientiem, kuriem nav panakta pietiekama slimibas
kontrole, lai gan arstésana izmanto kombiné&tu beta-2-agonistu un inhaléjamo kortikosteroidu mazakas
devas, vai ari pacientiem, kuriem jau panakta astmas simptomu kontrole, lietojot ilgstoSas darbibas
beta-2-agonistu un inhal€jamo kortikosteroidu liela deva.

HOPS gadijuma-Airexar Spiromax tiek lietotas pieaugusajiem, kuriem anamnézé ir atkartoti
saasinajumi/(slimibas uzliesmojumi) un, lai gan vini sanem regularu arstéSanu, saglabajas nopietni
simptomi.

Airexar Spiromax ir “hibridzales”. Tas nozimé&, ka Airexar Spiromax ir lidzigas “atsauces zalem” ar
nosaukumu Seretide Diskus (zinamas ari ka Seretide Accuhaler), kas satur to pasu aktivo vielu. Tomér
Airexar Spiromax ir pieejamas tikai ka atseviska stipra deva, savukart atsauces zalém ir pieejami tris
dazadi devu stiprumi — viens tads pats augstas devas stiprums un divi zemas devas stiprumi. Ta ka
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Airexar Spiromax ir pieejamas tikai viena augstas devas stipruma, to lietosana ir ierobezota pacientiem
ar smagu astmas slimibu.

Ka lieto Airexar Spiromax?

Airexar Spiromax ir pieejamas ka inhalacijas pulveris parnésajama inhalaciju iericé. Katra inhalacija
nodrosina fiksétu zalu devu.

Ieteicama deva ir viena inhalacija divreiz diena. Arstam ir regulari japarbauda pacienti, lai
parliecinatos, ka tie sanem mazako efektivo devu simptomu kontroléSanai. Ta ka Airexar Spiromax ir
pieejamas tikai viena stipra deva (kas satur 50 mikrogramus salmeterola un 500 mikrogramus
flutikazona propionata), pacientiem, tiklidz tie var lietot zales zemaka deva, ir japariet uz alternativu
salmeterola un flutikazona propionata kombinaciju, kas satur mazaku flutikazona propionata devu.

Airexar Spiromax var iegadaties tikai pret recepti. Plasaka informacija pieejama zalu‘lietoSanas
instrukcija.

Ka Airexar Spiromax darbojas?

Abas Airexar Spiromax aktivas vielas ir labi zinamas un tiek izmantotas vairakas zalés, ko lieto astmas
un HOPS arstésanai gan atseviski, gan kopa ar citam zalém.

Salmeterols ir ilgstoSas darbibas beta-2-agonists. Tas iedarbojas, piesaistoties elpceju muskuju
receptoriem, ko sauc par beta-2-receptoriem. Piesaistoties Siem elpcelu receptoriem, tas atslabina
muskulus, palidz atvért elpcejus un atvieglo pacientam elposanu.

Flutikazona propionats pieder pie pretiekaisuma lidzeklu kortikosteroidu grupas. Tas darbojas lidzigi ka
dabiskie kortikosteroidu hormoni, samazinot iminsisteémas aktivitati, piesaistoties dazadu
imGnsistémas Stinu veidu receptoriem. Tas samazinariekaisuma procesa iesaistito vielu, pieméram,
histamina, izdaliSanos, tad&jadi atbrivojot pacienta elpcelus un atvieglojot elposanu.

Ka noritéja Airexar Spiromax izpéte?

Pétijumos ar pacientiem veica tikai testus, lai pieraditu, ka Airexar Spiromax un atsauces zales
Seretide Diskus ir bioekvivalentas. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas organisma veido identisku
aktivas vielas [Tmeni.

Kada ir Airexar Spiromax ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka AirexarSpiromax ir hibridas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un riska
attiecibu uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapeéec Airexar Spiromax tika apstiprinatas?

Agentliras Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka Airexar Spiromax péc kvalitates ir
salidzinamas un bioekvivalentas zalém Seretide Diskus. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka Seretide
Diskus gadijuma, ieguvumi parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica apstiprinat Airexar Spiromax
lietoSanai ES.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Airexar Spiromax lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem nekaitigas un efektivas Airexar Spiromax lietoSanas
nolukos.

Cita informacija par Airexar Spiromax

Pilns Airexar Spiromax EPAR teksts ir atrodams adentiras timek]a vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Airexar Spiromax atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai

farmaceitu.
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