


1. ZALU NOSAUKUMS

Aerivio Spiromax 50 mikrogrami/500 mikrogrami inhalacijas pulveris

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra nomérita deva satur 50 mikrogramus salmeterola (salmeterolum) (salmeterola ksinafoata veida) un
500 mikrogramus flutikazona propionata (fluticasoni propionas).

Katra piegadata deva (deva, kas izdalas caur iemutni) satur 45 mikrogramus salmeterola (salmeterolum)
(salmeterola ksinafoata veida) un 465 mikrogramus flutikazona propionata (fluticasoni propionas).

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu:
katra deva satur aptuveni 10 miligramus laktozes (monohidrata veida).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Inhalacijas pulveris.
Balts pulveris.

Balts inhalators ar dal&ji caurspidigu, dzeltenu iemutna vaku.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Aerivio Spiromax ir paredzgts lietoSanai tikai pieaugusajiem no 18 gadu vecuma.

Astma
Aerivio Spiromax ir paredz&ts regularai arstéSanai pacientiem ar smagiem astmas simptomiem, ja
nepiecieSams lietot kombingtas zales (inhal&jamo kortikosteroidu un ilgstosas darbibas B, agonistu):

- pacientiem, kuriem nav panakta pietickama astmas kontrole, lictojot kombinétas zales ar vajakas
darbibas kortikosteroidu
vai
- pacientiem, kuriem jau panakta astmas simptomu kontrole, lietojot inhal&jamo kortikosteroidu
licla deva un ilgstosas darbibas [, agonistu.

Hroniska obstruktiva plausu slimiba (HOPS)

Aerivio Spiromax ir paredzets simptomatiskai arstésanai pacientiem ar HOPS, kuriem FEV; <60% no
paredzetas normas (pirms bronhodilatatora lietoSanas), anamng&ze ir atkartoti paasinajumi un, neskatoties uz
sanemto regularo bronhodilatatoru terapiju, saglabajas nopietni simptomi.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Aerivio Spiromax ir paredzets lietosanai tikai pieaugusajiem no 18 gadu vecuma.
Aerivio Spiromax nav paredz€ts lietoSanai be&rniem Iidz 12 gadu vecumam un pusaudziem vecuma no 13 lidz
17 gadiem.



Devas

LietoSanas veids: inhalacijam

Pacienti ir jabridina, ka optimala ieguvuma panaksanai Aerivio Spiromax jalieto katru dienu, pat ja tiem nav
simptomu.

Pacientiem jaatrodas regulara arsta uzraudziba, lai nodroS§inatu optimalakas salmeterola/flutikazona
propionata inhalatora devas sanemsanu, kuru drikst mainit tikai saskana ar arsta noradijumiem. Deva ir
jatitre lidz mazakajai devai, pie kuras tiek saglabata efektiva simptomu kontrole. Aerivio Spiromax
tirgli nav pieejams deva, kas mazaka par 50/500 mikrogramiem. Ja ir lietderigi titrét lidz vajakas darbibas
devai, kas Aerivio Spiromax gadijuma nav pieejama, nepiecieS$ama nomaina uz alternativu salmeterola un
flutikazona propionata fiksétu devu kombin&tam zalém, kas satur mazaku inhal&jama kortikosteroidasdeyu.

Pacientiem jadod tads salmeterola/flutikazona propionata inhalators, kura flutikazona propionata devas
stiprums atbilst slimibas smaguma pakapei. Aerivio Spiromax ir piemérots tikai arstéSanai pacientiem ar
smagiem astmas simptomiem. Ja atseviS$kam pacientam nepiecieSamas devas, kas neatbilst icteicamajai
shémai, japaraksta atbilstosas [3, agonista un/vai kortikosteroida devas.

leteicamas devas:

Astma
Picaugusie vecuma no 18 gadiem.

Viena inhalacija (50 mikrogrami salmeterola un 500 mikrogrami flutikazona propionata) divas reizes diena.

P&c astmas simptomu kontroles panaksanas arsté$ana japarskata un jaapsver nomaina uz alternativam
salmeterola un flutikazona propionata fiksétu devu kombin&tam zalém, kas satur mazaku inhalgjama
kortikosteroida devu un vélak pareja uz inhal&jama kottikosteroida monoterapiju. Samazinot zalu devu, ir
svarigi regulari novertét pacientu stavokli.

Lietojot sakotngja balstterapija gadijumos, kad iztriikst viens vai divi smaguma kriteriji, nav pieradits
acimredzams ieguvums, salidzinot ar inhalgjamo flutikazona propionatu monoterapija. Kopuma inhalgjamie
kortikosteroidi joprojam ir pirmas izveles terapija lielakajai dalai pacientu.

Aerivio Spiromax ir paredzgts arstéSanai tikai pacientiem ar smagiem astmas simptomiem. To nav ieteicams
lietot arstéSanai pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem astmas simptomiem vai sakotné&ja terapija
pacientiem ar smagiem astmas simptomiem, ja vien iepriek$ nav konstatéta vajadziba p&c kortikosteroida
lietosanas tik liela deva kopa ar ilgstoSas darbibas 3, agonistu.

Aerivio Spiromax nav paredz€ts astmas arst€Sanai, kad pirmo reizi nepiecieSams sakt lietot salmeterola un
flutikazona propienata fiks€tu devu kombinétas zales. Sakot arst€Sanu, nepiecieSams lietot fiksétu devu
kombingtas zales ar mazaku kortikosteroida devu, kas vélak tiks titréta lidz lielakai devai, lai panaktu astmas
simptomukontroli. Péc astmas simptomu kontroles panaksanas nepiecieSams regulars pacientu novertgjums
un zales jatitré 11dz mazakai inhal&jama kortikosteroida devai, lai uzturétu slimibas simptomu kontroli.

Irieteicams noteikt pieméroto inhalgjama kortikosteroida devu, pirms uzsakt fiksétu devu kombingto zalu
lieteSanu pacientiem ar smagiem astmas simptomiem.

Pediatriska populacija

Aerivio Spiromax nav ieteicams lietoSanai be&rniem vecuma Iidz 12 gadiem vai pusaudziem vecuma no 13
lidz 17 gadiem. Aerivio Spiromax droSums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem vecuma lidz
18 gadiem, nav pieradita.

Dati nav pieejami.




HOPS
Viena inhalacija (50 mikrogrami salmeterola un 500 mikrogrami flutikazona propionata) divas reizes diena.

Ipasas pacientu grupas
Nav nepiecieSams pielagot devu gados vecakiem pacientiem vai pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem.

Nav pieejami dati par Aerivio Spiromax lietoSanu pacientiem ar aknu darbibas trauc&jumiem.

LietoSanas veids/noradijumi lietoSanai

Spiromax ierice ir ar ieelpu darbinams inhalators, kas nozimé, ka, ieelpojot caur iemutni, aktivas vielas‘ar
ieelpoto gaisu nokliist pacienta elpcelos. Ir pieradits, ka pacienti ar smagiem astmas simptomiemun HOPS,
veicot specigu ieelpu inhalacijas laika, spgj radit pietickamu ieelpoSanas plismas atrumu Spiromax iericg, lai
plausas sanemtu terapeitisko devu (skatit arT 5.1. apakSpunktu — pedgjas piecas rindkopas).

NepiecieSama apmaciba

Aerivio Spiromax jalieto pareizi, lai nodroSinatu efektivu arstéSanu. Pacientiem jaiesaka riipigi‘izlasit
lietoSanas instrukciju un ieverot taja minetos noradijumus. Veselibas apriipes specialistiem, kas paraksta
Aerivio Spiromax, ir janodroSina apmaciba par ta lietoSanu visiem pacientiem. Tas vajadzigs, lai
parliecinatos, ka pacienti saprot, ka pareizi lietot inhalatoru, un zina par nepiéciesamibu veikt specigu ieelpu
inhalacijas laika, lai sanemtu nepiecieSamo devu. Lai nodro$inatu optimalu devu, dr svarigi spécigi ieelpot.

Aerivio Spiromax lietoSana ietver tiTs vienkarSas darbibas: atvert, ieelpot unaizvert, ka aprakstits talak.

Atvert: turiet Spiromax ar iemutna vaku uz leju un atveriet iemutna vaku, noliecot to uz leju, 1idz tas ir
pilniba atverts un atskan viens klikskis.

leelpot: viegli izelpojiet (ciktal tas ir &rti). Neizelpojiet caur inhalatoru. Ievietojiet iemutni starp zobiem,
saklaujiet ltipas ap to, bet nesakodiet inhalatora iemutni. leelpojiet caur iemutni spécigi un dzili. Iznemiet
Spiromax ierici no mutes un aizturiet elpu 10 sekundes vai tik ilgi, cik tas ir rti.

Aizvert: viegli izelpojiet un aizveriet iemutna vaku.

Pacientiem nekad nevajadzetu blok&t gaisa atveres vai izelpot caur Spiromax inhalatoru, gatavojoties solim
,leelpot”. Inhalators pirms lictosanas nav jasakrata.

Pacientiem jaiesaka pé&c inhalacijas izskalot muti ar iideni un izsplaut to, un/vai iztirit zobus (skatit
4.4. apakSpunktu).

Paligvielas laktozes del pacienti var sajust garSu Aerivio Spiromax lietoSanas laika.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apaks$punkta uzskaititajam paligvielam.

4.4, TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Astma

Aerivio Spiromax ir paredzgts lietosanai tikai pacientiem ar smagiem astmas simptomiem. To nedrikst lietot
aktitu astmas simptomu novérsanai, kad nepiecieSams atras un 1slaicigas darbibas bronhodilatators.
Pacientiem janorada, ka viniem vienmér jabiit pieejamam inhalatoram, kurs jalieto akiitas astmas lekmes

noversanai.

Pacienti nedrikst uzsakt Aerivio Spiromax lietoSanu slimibas paasinajuma laika vai laika, kad vérojama
astmas biitiska pastiprina$anas vai akiits paasinajums.



Aerivio Spiromax lietoSanas laika var rasties smagas ar astmu saistitas nevélamas blakusparadibas un astmas
paasinajumi. Pacientiem jaltidz turpinat terapiju, ta¢u meklét medicinisku palidzibu, ja péc Aerivio Spiromax
lietosanas uzsaksanas joprojam neizdodas kontrol&t astmas simptomus vai simptomi pastiprinas.

Pastiprinata atvieglojoSo zalu (Tslaicigas darbibas bronhodilatatoru) lietoSana vai samazinata atbildes reakcija

—e  —w

Peksna un progresgjosa astmas kontroles pasliktinasanas var biit bistama dzivibai, un $adiem pacientiem
steidzami nepiecieSams mediciniskais novert€jums. Jaapsver iesp&ja pastiprinat kortikosteroidu terapiju.

P&c astmas simptomu kontroles panaksanas jaapsver pakapeniska inhalgjama kortikosteroida devas
mazina$ana un tatad nomaina uz alternativam salmeterola un flutikazona propionata fiksétu devu
kombin&tam zalém ar mazaku inhal&jama kortikosteroida devu. Samazinot zalu devu, ir svarigi regulari
novertet pacientu stavokli. Jaizmanto mazaka inhalgjama kortikosteroida deva.

HOPS

HOPS pacientiem paasinajumu laika parasti ir paredz&ta arstéSana ar sistemiskiem kortikosteroidiem, tapec
pacientiem ir janorada griezties péc mediciniskas palidzibas, ja Aerivio Spiromax lictosanas laika simptomi
pastiprinas.

Terapijas partraukSana

Pacienti ar astmu nedrikst peksni partraukt Aerivio Spiromax lietoSanu/paasinajumu riska del. Terapija
jasamazina pakapeniski arsta uzraudziba. Pacientiem ar HOPS terapijas partraukSana var biit saistita arT ar
simptomatisku dekompensaciju, tapec nepieciesama arsta uzraudziba.

Piesardziba 1pasu slimibu gadijuma
Aerivio Spiromax jalieto piesardzigi pacientiem ar aktivu vai,latentu plausu tuberkulozi, seniSu, virusu vai
citu ierosinataju izraisitam elpcelu infekcijam. Ja nepiecieSams, nekavejoties jasak atbilstoSa arsteSana.

Retos gadijumos Aerivio Spiromax var izraisit sirdsiaritmijas, pieméram, supraventrikularu tahikardiju,
ekstrasistoles un priek§kambaru mirdzgSanu ka arT nelielu 1slaicigu kalija IiTmena samazinasanos seruma, ja
lietotas lielas terapeitiskas devas. Aerivio Spiromax piesardzigi jalieto pacientiem ar smagiem
kardiovaskulariem traucgumiem vai sirds ritma trauc€jumiem, pacientiem ar cukura diabgtu, tireotoksikozi,
nenoverstu hipokali€miju un pacientiem, kuriem ir nosliece uz zemu kalija [imeni seruma.

Ir sanemti loti reti zinojumi par glikezes [Tmena paaugstinasanos asinis (skatit 4.8. apakSpunktu), un tas
janem vera, parakstot zales pacientiemrar cukura diabétu anamngze.

Paradoksalas bronhu spazmas

Var rasties paradoksalas bronhu spazmas ar tulit€ju sékSanas un elpas trikuma pastiprinasanos péc zalu
lietoSanas. Paradoksalas'bronhu spazmas reagg uz atras darbibas bronhodilatatoru, un to jalieto uzreiz.
Nekavgjoties japartrauc Aerivio Spiromax lietoSana, janoverte pacienta stavoklis un nepiecieSamibas
gadijuma jauzsak-alternativa terapija.

Bé&ta-2 adrenoreceptoru agonisti
Zinots parB; agonistu terapijas farmakologiskam blakusparadibam, piemé&ram, trici, sirdsklauvém un
galvassapem, bet tam bija tendence biit parejosam un regularas terapijas laika mazinaties.

Sist€miska iedarbiba

Sistemiska iedarbiba iespgjama visiem inhal&jamajiem kortikosteroidiem, galvenokart lietojot lielas devas
ilgsto$a laika perioda. ST iedarbiba ir daudz retaka neka lietojot peroralos kortikosteroidus. Iespgjamie
sistemiskie efekti var biit KuSinga sindroms, kuSingoidas iezimes, virsnieru dziedzeru darbibas nomakums,
kaulu minerala blivuma samazinasanas, katarakta un glaukoma, un veél retak — virkne psihisku vai uzvedibas
trauc€jumu, taja skaita psihomotora hiperaktivitate, miega traucg€jumi, nemiers, depresija vai agresivitate
(Tpasi bérniem) (informaciju par inhal&jamo kortikosteroidu sist€misko iedarbibu uz bérniem un pusaudziem
skatit talak zem apakSvirsraksta ,,Pediatriska populacija”). Tadel ir svarigi regulari novertet pacienta




stavokli un samazinat inhaléjamo kortikosteroidu devu lidz mazakajai devai, pie kuras saglabajas
efektiva astmas kontrole.

Redzes traucejumi

Saistiba ar sistemisku un lokalu kortikosteroidu lietosanu var tikt zinots par redzes traucgjumiem. Ja
pacientam ir tadi simptomi ka neskaidra redze vai citi redzes trauc€jumi, jaapsver pacienta norikoSana pie
oftalmologa, lai novertétu to iesp&jamos ce€lonus, kas var biit, piemeéram, katarakta, glaukoma vai tadas retas
slimibas ka centrala seroza horioretinopatija (CSHR), par ko ir zinots p&c kortikosteroidu sisteémiskas un
lokalas lietoSanas.

Virsnieru dziedzeru darbiba

Ilgstosi arstgjot pacientus ar lielam inhal€jamo kortikosteroidu devam, var rasties virsnieru dziedzeru
darbibas nomakums un akiita virsnieru dziedzeru krize. Loti reti virsnieru dziedzeru nomakuma un akiitas
virsnieru dziedzeru krizes gadijumi aprakstiti, lietojot flutikazona propionatu deva no 500 lidz

1 000 mikrogramiem. Situacijas, kas var izraisit akiitu virsnieru dziedzeru krizi, ir traumas,.operacijas,
infekcijas vai strauja devas samazinasana. Novérojamie simptomi parasti ir neizteikti, var biit anoreksija,
sapes védera, kermena masas samazinasanas, nogurums, galvassapes, slikta diiSa, vemSana, hipotensija,
apzinas traucgjumi, hipoglikémija un krampju lekmes. Stresa periodos un planveida operaciju gadijumos ir
jaapsver papildu sisteémisko kortikosteroidu lietosana.

Inhalgjama flutikazona propionata terapijas rezultata vajadz&tu mazinaties nepiecieSamibai p&c peroralo
steroidu lietoSanas, bet pacientiem, kuriem terapija tiek nomainita no peroraliem uzinhal&amiem steroidiem,
diezgan ilgi var saglabaties virsnieru rezervju traucgjumu risks. Tap@c arstejot Sos pacientus, jaievero ipasa
piesardziba un regulari jakontrol€ virsnieru dziedzeru funkcija. Riskam var bt paklauti arT pacienti, kuriem
ieprieks bijusi nepiecieSama neatlickama terapija ar lielam kortikosteroidu devam. Par So rezidualo
traucgjumu iesp&jamibu vienméer jaatceras neatlickamas un planveida situacijas, kas var izraisit stresu, un
jaapsver piemerota kortikosteroidu terapija. Pirms planveida,procediram var biit nepiecieSama specialista
konsultacija par virsnieru darbibas trauc&umu pakapi-

Mijiedarbiba ar citam zalém

Ritonavirs var ievérojami palielinat flutikazona propionata koncentraciju plazma. Tadel jaizvairas no $o zalu
vienlaicigas lietosanas, iznemot gadijumus, kad iesp&jamais ieguvums pacientam ir lielaks par sist€émiskas
kortikosteroidu terapijas radito blakusparadibu risku. Sist€misku nevélamo blakusparadibu risks ir
paaugstinats ar1 gadijumos, kad flutikazona propionats tiek kombinéts ar citiem sp&cigiem CYP3A
inhibitoriem (skatit 4.5. apak$punktu).

Lietosana vienlaicigi ar sist€misku ketokonazolu nozimigi palielina salmeterola sist€émisko iedarbibu. Tas
var izraistt sistémisko blakusparadibu (piemeram, QTc¢ intervala pagarinasanas un sirdsklauvju)
sastopamibas palielinasanos. Tadel jaizvairas no vienlaicigas terapijas ar ketokonazolu vai citiem spécigiem
CYP3A4 inhibitoriem, iznpemot gadijumus, kad ieguvumi atsver iesp&amo salmeterola terapijas sisteémisko
nevélamo blakusparadibu riska paaugstinasanos (skatit 4.5. apakspunktu).

Elpcelu infekcijas

TORCH péetijuma pacientiem ar HOPS, kuri sanéma salmeterolu/flutikazona propionatu deva

50/500 mikrogrami divas reizes diena, par dzilo elpcelu infekcijam (ipasi pneimoniju un bronhitu) zinots
biezak neka pacientiem, kuri sanéma placebo; to pasu noveroja art SCO40043 un SCO100250 p&tijumos,
kurosimazaka salmeterola/flutikazona propionata deva, proti, 50/250 mikrogrami divas reizes diena (deva,
kas‘nav apstiprinata pacientiem ar HOPS), tika salidzinata tikai ar salmeterola lietoSanu deva 50 mikrogrami
divas reizes diena (skatit 4.8. un 5.1. apakSpunktu). Lidzigs pneimoniju biezums salmeterola/flutikazona
propionata grupa tika noverots visos p&tijumos. TORCH pétijuma vislielakais pneimonijas rasanas risks
neatkarigi no veiktas arst€Sanas bija gados vecakiem pacientiem, pacientiem ar mazaku kermena masas
indeksu (<25 kg/m?) un pacientiem ar loti smagu slimibu (FEV;<30% no paredz&ta).

Arstiem jaatceras par iesp&jamo pneimonijas un citu dzilo elpcelu infekciju rasanos pacientiem ar HOPS, jo
$adu infekciju un slimibas paasinajuma kliniskas pazimes biezi ir lidzigas. Ja pacientam ar smagu HOPS
bijusi pneimonija, arstéSana ar Aerivio Spiromax atkartoti jaizverte.
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Pneimonija pacientiem ar HOPS

Lietojot inhalgjamos kortikosteroidus, pacientiem ar HOPS biezak zinots par pneimoniju, ieskaitot
pneimoniju, kuras gadijuma nepiecieSama hospitalizacija. Ir pieradijumi par paaugstinatu pneimonijas risku,
palielinot steroidu devu, bet ne visos pétijumos parliecinosi iegiits §ads secinajums.

Nav parliecinosu klinisko pieradijumu par pneimonijas riska atSkiritbam starp dazadiem vienas klases
inhalgjamiem kortikosteroidiem.

Arstiem jaatceras par iespgjamo pneimonijas rasanos pacientiem ar HOPS, jo $adu infekciju un HOPS
simptomu paasinajuma kliniskas pazimes biezi ir lidzigas. Ja pacientam ar smagu HOPS bijusi pneimonija,
arst€Sana ar Aerivio Spiromax atkartoti jaizverte.

Pneimonijas riska faktori pacientiem ar HOPS ir pasreizgja smekeSana, vecums, mazs kermena masas
indekss (KMI) un smagas pakapes HOPS.

Etniskas populacijas

Plasa kliniska p&étijuma (Salmeterola daudzcentru astmas pétijums (Salmeterol Multi-Center Asthma
Research Trial, SMART)) iegitie dati liecinaja, ka afroamerikanu izcelsmes pacientien; lietojot salmeterolu,
bija paaugstinats ar elpoSanas sistemu saistitu smagu blakusparadibu vai naves risks, salidzinot ar placebo
(skatit 5.1 apakS$punktu). Nav zinams, vai to izraisija farmakogenétiski vai.citi.faktori. Tapéc pacientiem ar
afrikanu vai afrokaribieSu izcelsmi jaiesaka turpinat arst€Sanu un ligt padomu arstam, ja Aerivio Spiromax
lietoSanas laika netiek panakta astmas simptomu kontrole vai simptomi pastiprinas.

Pediatriska populacija

Aerivio Spiromax nav paredzgts lietoSanai beérniem un pusaudziem vecuma Iidz 18 gadiem (skatit

4.2. apakspunktu). Ipasam riskam var biit paklauti bgrniun pusaudzi lidz 16 gadu vecumam, kuri lieto lielas
flutikazona propionata devas (parasti >1 000 mikrogrami diena). Var rasties sisteémiska iedarbiba, jo 1pasi, ja
parakstita lielu devu ilgstoSa lietoSana. Iesp&jamie sistemiskie efekti ir KuSinga sindroms, kuSingoidas
pazimes, virsnieru dziedzeru darbibas nomakums, akiita virsnieru dziedzeru krize un augSanas aizture
bérniem un pusaudZiem un retak dazadi psihologiski vai uzvedibas efekti, taja skaita psihomotora
hiperaktivitate, miega trauc€jumi, trauksme; depresija vai agresivitate. Jaapsver bérna vai pusaudza
nosiitisana pie bérnu pulmonologa. Teteicams regulari sekot Iidzi auguma garumam b&rniem, kuri ilgstosi
lieto inhal&jamos kortikosteroidus. Inhalgjamo kortikosteroidu deva vienmer jasamazina lidz mazakajai
devai, ar kadu tiek saglabata efektiva astmas kontrole.

Mutes dobuma infekcijas

Zalu sastava esosais,flutikazona propionats daziem pacientiem var izraisit balss aizsmakumu un mutes
dobuma un rikles, reti, baribas vada, kandidozi (piena séniti). Gan aizsmakuma, gan kandidozes sastopamibu
var mazinat, izskalojot muti ar tideni un to izsplaujot, un/vai iztirot zobus pec zalu lietoSanas. Simptomatisku
mutes dobuma un rikles kandidozi var arstét ar lokaliem pretséniSu lidzekliem, turpinot Aerivio Spiromax
lietoSanu:

Paligvielas
S1s zales satur laktozi. Pacientiem ar smagu laktozes nepanesamibu §is zales vajadzetu lietot piesardzigi, un

§ts zales nevajadzetu lietot ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, ar Lapp laktazes deficttu vai glikozes-
galaktozes malabsorbciju. Paligviela laktoze var saturét nelielu daudzumu piena olbaltumvielu, kas var
izraisit alergiskas reakcijas cilvékiem ar smagu paaugstinatu jutibu vai alergiju pret piena olbaltumvielam.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Béta adrenoblokatori var mazinat vai antagoniz&t salmeterola iedarbibu. No neselektivas un selektivas

darbibas B blokatoru lietosanas jaizvairas, ja vien nav parliecinosu iemeslu to lietosanai. 3, agonistu terapija
var izraistt iesp&ami butisku hipokaliémiju. Akiitu smagu astmas simptomu gadijuma ieteicama Tpasa



piesardziba, jo So ietekmi var pastiprinat licto$ana vienlaicigi ar ksantina atvasinajumiem, steroidiem un
diurgtiskiem Iidzekliem.

Lietojot vienlaicigi ar citiem B-adrenergiskiem Iidzekliem, iesp&jama savstarp€ji papildinosa ietekme.

Salmeterols

Specigi CYP3A4 inhibitori

Lietojot vienlaicigi ar ketokonazolu (400 mg iekskigi reizi diena) un salmeterolu (50 mikrogramus inhalaciju
veida divas reizes diena) 15 veseliem cilvekiem 7 dienas, nozimigi palielinajas salmeterola koncentracija
plazma (Cpax palielinajas 1,4 reizes, un AUC palielinajas 15 reizes). Tas var izraisit citu salmeterola terapijas
sistemisko blakusparadibu (pieméram, QTc intervala pagarinaSanas un sirdsklauvju) sastopamibas
palielinasanos, salidzinot ar salmeterola vai ketokonazola atsevisku lietosanu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nav konstateta klmiski nozimiga ietekme uz asinsspiedienu, sirdsdarbibas atrumu, glikozes ITmeni un kalija
Itmeni asinis. Lietojot vienlaicigi ar ketokonazolu, salmeterola eliminacijas pusperiods un salmeterola
uzkraSanas atkartotas lietoSanas gadijuma nepalielinajas.

Jaizvairas no vienlaicigas ketokonazola lietoSanas, iznemot gadijumus, kad ieguvums attaisno iesp&jami
paaugstinato salmeterola terapijas sisteémiskas iedarbibas risku. Ir sagaidams lidzigs mijiedarbibas risks ar ar
citiem specigiem CYP3A4 inhibitoriem (pieméram, itrakonazolu, telitromicinu, ritenaviru).

Videji specigi CYP 3A4 inhibitori

Lietojot vienlaicigi ar eritromicinu (500 mg iekskigi trTs reizes diena) un salmeterolu (50 mikrogramus
inhalaciju veida divas reizes diena) 15 veseliem cilvekiem 6 dienas, nedaudz, bet statistiski nenozimigi
palielinajas salmeterola koncentracija (Cpax — 1,4 reizes un AUC — 1,2 reizes). LietoSana vienlaicigi ar
eritromicinu nebija saistita ar nopietnam nevélamam blakusparadibam.

Flutikazona propionats

Normalos apstaklos péc inhalacijas tiek panakta zema flutikazona propionata koncentracija plazma, ko
nodro$ina plaSais pirma loka metabolisms un augstais sisteémiskais klirenss, ko medi€ citohroms P450 3A4
zarnas un aknas. Tadel kliiski nozimiga zalu mijiedarbiba, ko nosaka flutikazona propionats, ir maz ticama.

Zalu mijiedarbibas petijuma ar flutikazonaspropionata intranazalu lietoSanu veseliem cilvékiem ritonavirs
(spécigs citohroma P450 3A4 inhibitors) 100 mg divas reizes diena vairakus simtus reizu palielingja
flutikazona propionata koncentraciju plazma, rezultata ievérojami samazinot kortizola Iimeni seruma. Nav
informacijas par $o mijiedarbibu, lietojot inhal&jamo flutikazona propionatu, tomér ir sagaidama butiska
flutikazona propionata Itmena paaugstinasanas plazma. Ir sanemti zinojumi par Kusinga sindromu un
virsnieru dziedzeru darbibas nomakumu. No $adas kombinacijas lietoSanas jaizvairas, ja vien ieguvums
neatsver paaugstinato sistemisko glikokortikoidu nevelamo blakusparadibu risku.

Neliela pétijuma ar veseliem brivpratigajiem nedaudz vajakais CYP3A inhibitors ketokonazols palielinaja
flutikazona propionata iedarbibu péc vienreizgjas inhalacijas par 150%. Tas izraisija lielaku kortizola l[imena
samazinaSanos plazma neka tikai flutikazona propionata lietosanas gadijuma. Paredzams, ka vienlaiciga
arsteSanasar citiem specigiem CYP3A inhibitoriem, piem&ram, itrakonazolu, un vid&ji specigiem CYP3A
inhibitoriem, piem&ram, eritromicinu, palielinas flutikazona propionata sisteémisko iedarbibu un sist€émisku
nevelamo blakusparadibu risku. Ieteicams ieveérot piesardzibu un, ja iesp&jams, izvairities no ilgstosas
arstéSanas ar STm zalem.

Paredzams, ka vienlaiciga arstésana ar CYP3A inhibitoriem, ieskaitot kobicistatu saturosas zales, palielina
sisteémisko blakusparadibu risku. No zalu kombinacijas biitu jaizvairas, ja vien ieguvums neatsver
paaugstinatu sistemisko kortikosteroidu blakusparadibu risku, un $ada gadijuma pacientiem ir jauzrauga
sistemiskas kortikosteroidu blakusparadibas.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar Kkriti

Griitnieciba



Dati par vid&ju skaitu (no 300 — 1 000 griitniecibas iznakumu) sievie$u gritniecibas laika neuzrada
salmeterola un flutikazona propionata raditas malformacijas vai toksisku ietekmi uz augli/jaundzimuso.
P&tijumi ar dzivniekiem pierada reproduktivo toksicitati péc fp-adrenoreceptoru agonistu un
glikokortikosteroidu lietosanas (skatit 5.3. apakSpunktu).

Aerivio Spiromax lietoSanu gritniecem drikst apsvert vienigi tad, ja paredzamais ieguvums matei ir lielaks
par jebkadu iespgjamo risku auglim.

Arst&jot sievietes griitniecibas laika, jalieto mazaka efektiva flutikazona propionata deva, kada nepiecieSama,
lai saglabatu atbilstosu astmas kontroli.

Barosana ar kriiti
Nav zinams, vai salmeterols un flutikazona propionats, un to metaboliti izdalas cilvéka piena.

Petijumi pierada, ka salmeterols un flutikazona propionats, un to metaboliti izdalas zurku matiSu piena.

Nevar izslegt risku ar kriiti barotiem jaundzimusajiem/zidainiem. Leémums partraukt be€rna barosanu ar kriti
vai partraukt terapiju ar Aerivio Spiromax, japienem izvertgjot kruts baroSanas ieguvumu bérnam un
ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate

Nav datu par cilvekiem. Tomeér petijumi ar dzivniekiem pierada, ka salmeterols unflutikazona propionats
neietekmé fertilitati.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Aerivio Spiromax neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Ta ka Aerivio Spiromax satur salmeterolu un flutikazona propionatu, paredzamas tada pasa veida un

smaguma nevélamas blakusparadibas,/kadas novérotas katrai no §tm aktivajam vielam. Lietojot kopa abas
aktivas vielas, nav noverotas papildus nevelamas blakusparadibas.

Talak min&tas neveélamas blakusparadibas, kas ir bijusas saistitas ar salmeterolu un flutikazona propionatu, ir
sakartotas p&c organu sistemu klas€m un biezuma. Biezuma iedalfjums ir $ads: loti biezi (>1/10), biezi
(=21/100 Iidz <1/10), retak (=1/1:000 lidz <1/100), reti (=1/10 000 lidz <1/1 000) un nav zinami (nevar noteikt
p&c pieejamiem datiem). Biezums ir noteikts pec klinisko p&tijumu datiem. Sastopamiba placebo grupa
netika nemta vera.

Organusistemu Nevélama blakusparadiba Biezums
klasifikacija
Infekcijasun Mutes dobuma un rikles kandidoze Biezi
infestacijas
Pneimonija (HOPS pacientiem) Biezi™*®
Bronhits Biezi*®
Baribas vada kandidoze Reti
Imunas sisteémas Paaugstinatas jutibas reakcijas ar $adam izpausmeém:
traucgjumi
adas paaugstinatas jutibas reakcijas; Retak




Organu sistemu Nevelama blakusparadiba Biezums
klasifikacija
angioedéma (galvenokart sejas un mutes dobuma un Reti
rikles tuska);
elposanas sisteémas simptomi (elpas trikums); Retak
elposanas sisteémas simptomi (bronhu spazmas); Reti
anafilaktiskas reakcijas, taja skaita anafilaktisks Soks. | Reti
Endokrinas sistémas | KuSinga sindroms, kuSingoidas iezimes, virsnieru Reti’
traucgjumi dziedzeru darbibas nomakums, augSanas aizture
bérniem un pusaudziem, kaulu minerala blivuma
samazinasanas
Vielmainas un Hipokali€mija Bic#i®
uztures traucgjumi
Hiperglikémija Retak®
Psihiskie trauc&umi | Trauksme Retak
Miega traucgjumi Retak
Uzvedibas parmainas, taja skaita parmeriga Reti
psihomotora aktivitate un aizkaitinamiba (galvenokart
bérniem)
Depresija, agresivitate (galvenokart beérniem) Nav zinami

Nervu sisteémas Galvassapes Loti biezi'
traucgjumi
Trice Retak
Acu bojajumi Katarakta Retak
Glaukoma Reti’
Neskaidra redze (skattt ar1 4.4. apakSpunktu) Nav zinami
Sirds funkcijas Sirdsklauves Retak
traucgjumi
Tahikardija Retak
Sirdsdarbibas ritma traucgjumi (taja skaita Reti
supraventrikulara tahikardija un ekstrasistoles)
Priek§kambaru mirdzesana Retak
Stenokardija Retak
Elposanas sistémas Nazofaringits Loti biezi*®

traucgjumi, krisu
kurvja un videnes

Rikles kairinajums

Biezi
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Organu sistemu Nevelama blakusparadiba Biezums

klasifikacija

slimibas
Aizsmakums/disfonija Biezi
Sinusits Biezi'?
Paradoksalas bronhu spazmas Reti*

Adas un zemadas Zilumi Biezi™?

audu bojajumi

Skeleta-muskulu un | Muskulu krampji Biezi

saistaudu sisteémas

bojajumi Traumatiski liizumi Biezi®?
Artralgija Biezi
Mialgija Biezi

1. Noverots biezi, lietojot placebo

2. Noverots loti biezi, lietojot placebo

3. Noverots 3 gadu laika HOPS pétijuma

4. Skatit 4.4. apakSpunktu

5. Skatit 5.1. apakSpunktu

Atsevisku nevélamo blakusparadibu raksturojums

Zinots par B, agonistu terapijas farmakologiskam blakusparadibam, piemé&ram, trici, sirdsklauvém un
galvassapeém, bet tam bija tendence biit parejosam un.regularas terapijas laikd mazinaties.

Tapat ka lietojot citus inhalacijas terapijas Iidzeklus, var rasties paradoksalas bronhu spazmas ar tiilit&ju
s€ksanas un elpas trilkuma pastiprinasanospéc zalu lietosanas. Paradoksalas bronhu spazmas reagé uz atras
darbibas bronhodilatatoru, un to jalieto uzreiz. Nekav€joties japartrauc Aerivio Spiromax lietoSana, janoverte
pacienta stavoklis un nepiecieSamibas gadijuma jasak alternativa terapija.

Zalu sastava esosais flutikazona propionats daziem pacientiem var izraisit balss aizsmakumu un mutes
dobuma un rikles, un, réeti, baribas vada kandidozi (piena séniti). Gan aizsmakumu, gan mutes dobuma un
rikles kandidozes sastopamibu var mazinat, izskalojot muti ar tideni un to izsplaujot, un/vai iztirot zobus p&c
zalu lietoSanas. Simptomatisku mutes dobuma un rikles kandidozi var arstét ar lokaliem pretséniSu
lidzekliem, turpinot Aerivio Spiromax lietoSanu.

Pediatriska populacija

Aerivio Spiromax nav paredzgts lietoSanai bérniem un pusaudziem vecuma Iidz 18 gadiem (skatit

4.2. apakSpunktu). lesp&jamas sistémiskas blakusparadibas $ajas vecuma grupas ir Kusinga sindroms,
kuSingoidas iezimes, virsnieru nomakums un augSanas aizture b&rniem un pusaudziem (skatit

4.4. apakSpunktu). Be&miem var biit arT trauksme, miega trauc&jumi un uzvedibas parmainas, arT parmeriga
aktivitate un aizkaitinamiba.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lugti zinot par
jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas
sistémas kontaktinformaciju.
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49. PardozéSana

Dati no kliniskajiem petfjumiem par Aerivio Spiromax pardozeSanu nav pieejami, tomer talak ir sniegti dati
par abu aktivo vielu pardozesanu.

Salmeterols

Salmeterola pardozgéSanas pazimes un simptomi ir reibonis, sistoliska asinsspiediena paaugstinasanas, trice,
galvassapes un tahikardija. Ja Aerivio Spiromax terapija japartrauc $o zalu sastava esosa f-agonista
pardozesanas dgl, jaapsver iespgja to aizstat ar atbilstosu steroidu terapiju. Var rasties art hipokali€mija, tadgl
jakontrolé kalija Itmenis seruma. Jaapsver kalija lietoSana papildus.

Flutikazona propionats

Akiita: akita lielaku par ieteicamajam flutikazona propionata devu inhal&Sana var izraisit 1slaicigu virsnieru
dziedzeru darbibas nomakumu. Sados gadijumos neatlickami pasakumi nav nepieciesami, jo virsnieru
dziedzeru darbiba atjaunojas dazu dienu laika, ko apliecina kortizola m&rijumi plazma.

Hroniska pardozéSana: jakontrol€ virsnieru dziedzeru rezerves un var but.nepiecieSamatterapija ar
sistemiskiem kortikosteroidiem. Kad stavoklis stabilizets, arst€sana jaturpina ar inhal€jamiem
kortikosteroidiem ieteiktaja deva. Skatit 4.4. apakSpunktu: ,,Virsnieru dziedzeru darbiba”.

Flutikazona propionata akiitas un hroniskas pardozesanas gadijuma jaturpina Aerivio Spiromax terapiju
deva, kas nepiecieSsama simptomu kontrolei.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales obstruktivu elpeelu slimibu arstéSanai: adrenergiskie lidzekli kombinacija
ar kortikosteroidiem vai citam zalém, izpemot antiholinergiskos lidzeklus. ATK kods: RO3AK06

Darbibas mehanisms un farmakodinamiska iedarbiba
Aerivio Spiromax satur salmeteroluun flutikazona propionatu, kuriem piemit atskirigs darbibas mehanisms.
Talak aprakstits abu aktivo vielu darbibas mehanisms.

Salmeterols

Salmeterols ir selektiys ilgstosas iedarbibas (12 stundas) B,-adrenoreceptoru agonists, ar garu sanu k&di, kas
saistas pie receptora argjas dalas.

Salmeterols nedrosina ilgstosaku bronhodilataciju, kas ilgst vismaz 12 stundas, neka ieteicamas
konvencionalasdslaicigas iedarbibas 3, agonistu devas.

Flutikazona propionats

Flutikazona“propionatam ieteicamas inhal&jamas devas piemit glikokortikoidiem raksturiga pretiekaisuma
iedarbiba plausas, kuras rezultats ir samazinati astmas simptomi un paasinajumi, bet bez nevélamas
iedarbibas, kadu novéro kortikosteroidu sist€miskas lietoSanas gadijuma.

Kliniska efektivitate un droSums

Talak aprakstitie petijjumi (GOAL, TORCH un SMART) tika veikti ar vienam fiksétu devu kombing&tam
zalém, salmeterola ksinofoatu un flutikazona propionatu, bet pétija ieprieks registrétas zales; aprakstitie
pétijumi netika veikti ar Aerivio Spiromax.

Salmeterols/flutikazona propiondts — kliniskie pétijumi astmas slimniekiem
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Divpadsmit ménesus ilga p&tijuma (Gaining Optimal Asthma ControL, GOAL) 3 416 pieaugusiem un
pusaudzu vecuma pacientiem ar persistgjosu astmu tika salidzinata salmeterola/flutikazona propionata un
tikai inhal€jama kortikosteroida (flutikazona propionata) droSums un efektivitate, lai noteiktu, vai ir
iesp&jams sasniegt astmas arst€Sanas meérkus. Ik pec 12 ned€lam veica augSupejosu arste€Sanas titrésanu, lidz
bija panakta pilniga kontrole** vai pétamo zalu lielaka deva. GOAL pétijuma pieradija, ka kontrole par
astmu tika panakta lielakam skaitam ar salmeterolu/flutikazona propionatu arsteto pacientu, salidzinot ar
pacientiem, kurus arstgja tikai ar inhalgjamo kortikosteroidu (IKS), un $1 kontrole tika panakta, lietojot
mazaku kortikosteroida devu.

*Labu kontroli par astmu atrak panaca, lietojot salmeterolu/flutikazona propionatu, nevis tikai IKS.
Arstesanas ilgums, kada 50% individu tika panakta pirma labas kontroles nedéla, bija 16 dienas
salmeterola/flutikazona propionata grupa, salidzinot ar 37 dienam IKS grupa. Ar steroidiem ieprieks
nearstétu astmas slimnieku apaksgrupa laiks 1idz individualai labi kontrolétai ned€lai bija 16 dienas
salmeterola/flutikazona propionata grupa, salidzinot ar 23 dienam p&c arstesanas ar IKS.

Kopégjie petijuma rezultati bija $adi:

Tadu pacientu procentualais daudzums, kuriem péc 12 meneSiem bija izdevies panakt labu kontroli
(LK)* un pilnigu kontroli (PK)** par astmu

Salmeterols/FP FP

ArstéSana pirms pétljuma LK PK LK PK
Bez IKS (tikai 1slaicigas darbibas béta agonisti 78% 50% 70% 40%
(IDBA))
IKS nelielas devas (<500 mikrogrami 75% 44% 60% 28%
beklometazona dipropionata (BDP) vai
ekvivalents diena)
IKS vidgjas devas (>500 lidz 1 000 mikrogrami 62% 29% 47% 16%
BDP vai ekvivalents diena)
Apkopotie rezultati visos 3 arstéSanas limenos 71% 41% 59% 28%

*Labi kontroléta astma — Simptomu novértéjums parsniedz 1 (Simptomu noveértgjums 1 definéts ka
,.simptomi vienu Tsu laika bridi dienas laika”) ne vairak par 2 dienam, IDBA tiek lietoti ne vairak par

2 dienam un ne vairak par 4 reizém nedgla, maksimala izelpas pliisma no rita ir vismaz 80% no paredzetas,
nav moSanas nakti, nav paasinajumu un nav:blakusparadibu, kuru dé] biitu nepieciesama terapijas maina.

** Pilnigi kontrol&ta astma — nav simptomu; netiek lietoti IDBA, maksimala izelpas pliisma no rita ir vismaz
80% no paredzetas, nav mosanas nakti, nav paasinajumu un nav blakusparadibu, kuru d€] biitu nepieciesama
terapijas maina.

S pétijuma rezultati liecina, ka salmeterolu/flutikazona propionatu 50/100 mikrogrami divas reizes diena
var€tu apsvert ka sakotn&jo balstterapiju pacientiem ar vidgji smagu persist&josu astmu, kuriem par biitisku
uzskatama astmas kontroles panaksana 1sa laika (skatit 4.2. apakSpunktu).

Dubultmaskgtaynejausinata paral€lo grupu petijuma, kura piedalijas 318 pacienti ar persistgjosu astmu, kuru
vecums/bija>18.gadi, divu nedelu garuma vertgja divas reizes diena lietotu divu salmeterola/flutikazona
propionata inhalaciju (dubultas devas) droSumu un panesamibu. P&tfjuma tika pieradits, ka katra
salmeterola/flutikazona propionata darbibas stipruma inhalaciju skaita dubultosana 1idz 14 dienu garuma
1zraisTja nelielu ar B agonistiem saistito nevélamo blakusparadibu biezumu (trice: 1 pacients [1%], salidzinot
ar 0, sirdsklauves: 6 [3%], salidzinot ar 1 [<1%], muskulu krampji: 6 [3%], salidzinot ar 1 [<1%]) un lidzigu
ar inhalgjamo kortikosteroidu lietoSanu saistito nevélamo blakusparadibu sastopamibu (piem&ram, mutes
dobuma kandidoze: 6 [6%], salidzinot ar 16 [8%], aizsmakums: 2 [2%], salidzinot ar 4 [2%]), salidzinot ar
vienu inhalaciju divas reizes diena. Ja arsts apsver iesp&ju dubultot salmeterola/flutikazona propionata devu
pieaugusiem pacientiem, kuriem nepiecieSama slaiciga (Iidz 14 dienas) papildu inhal&jamo kortikosteroidu
terapija, janem véra neliels ar 3 agonistiem saistito nevélamo blakusparadibu biezuma pieaugums.

Salmeterols/flutikazona propionats — kiiniskie pétijumi HOPS slimniekiem
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TORCH bija 3 gadus ilgs pétijums, lai novértetu ietekmi, kadu uz jebkada c€lona mirstibu pacientiem ar
HOPS atstaj arstéSana ar salmeterolu/flutikazona propionatu 50/500 mikrogramu deva inhalacijas pulveri
divas reizes diena, salmeterolu 50 mikrogramu deva inhalacijas pulveri divas reizes diena,
salmeterolu/flutikazona propionatu (FP) 500 mikrogramu deva inhalacijas pulveri divas reizes diena vai
placebo. HOPS pacienti, kuriem sakotngja FEV; veértiba (pirms bronhodilatatoru lietoSanas) bija <60% no
prognoz€jamas normalas vertibas, tika nejausinati, lai sanemtu dubultmaskétu zalu terapiju. Petijuma laika
pacientiem bija atlauts lietot parasto HOPS terapiju, iznemot citus inhal&jamos kortikosteroidus, ilgstosas
darbibas bronhodilatatorus un ilgstosi lietojamus sisteémiskos kortikosteroidus. Neatkarigi no ta, vai p&tjjuma
zalu lietoSana bija partraukta, péc 3 gadiem dzivildzes statusu noteica visiem pacientiem. Primarais merka
kriterijs bija jebkada c€lona mirstibas samazinajums p&c 3 gadiem salmeterola/flutikazona propionata grupa,
salidzinot ar placebo grupu.

Placebo Salmeterols 50 | FP 500 ls)ilr;f()tﬁgtzslaégl/gglgazona
N =1524 N=1521 N=1534 N =.1 533
Mirstiba jebkura iemesla dél péc 3 gadiem
Naves gadijumu skaits 231 205 246 193
(%) (15,2%) (13,5%) (16,0%) (12,6%)
Riska attieciba pret 0,879 1,060 0,825
placebo (TI) N/A (0,73, 1,06) (0,89, 1,27) (0,68, 1,00)
p vértiba 0,180 0,525 0,052*
Riska attieciba flutikazona
propionatam/salmeterolam 0,932 0,774
500/50 pret abam N/A (0,77,1,13) (0,64, 0,93) N/A
sastavdalam (TI) 0,481 0,007
p veértiba

1. Nenozimiga p vertiba pec pielagoSanas 2 primaras efektivitates salidzinajuma starpposma analizém no
log-rindas analizes atbilstosi smékésanas stavoklim

Salidzinot ar placebo grupu, pacientiem, kuri terapijailietoja salmeterolu/flutikazona propionatu, 3 gadu laika
tika nove€rota dzivildzes pieauguma tendence, tomér ta nesasniedza statistiski nozimigu vertibu p<0,05.

Pacientu dala, kas nomira 3 gadu laika ar HOPS saistitu iemeslu d&l, bija 6,0% placebo grupa, 6,1%
salmeterola, 6,9% FP un 4,7% salmeterola/flutikazona propionata grupa.

Salmeterola/flutikazona propionata.(FP) lietosana, salidzinot ar salmeterolu, FP un placebo lietoSanu, bitiski
mazinaja vid&ji smagu un‘smagu paasinajumu videjo skaitu gada laika (vidgjais biezums
salmeterola/flutikazona propionata grupa bija 0,85, salidzinot ar 0,97 salmeterola grupa, 0,93 FP grupa un
1,13 placebo grupa)=Tas nozime vid€ji smagu un smagu paasinajumu biezuma mazina$anos par 25% (95%
TI: 19% Iidz 31%; p<0,001), salidzinot ar placebo, par 12%, salidzinot ar salmeterolu (95% TI: 5% lidz
19%, p=0,002) un par 9%, salidzinot ar FP (95% TI: 1% lidz 16%, p=0,024). Salmeterols un FP nozimigi
mazinaja paasinasanas sastopamibu, salidzinot ar placebo, par attiecigi 15% (95% TI: 7% lidz 22%;
p<0,001) un-18% (95% TI: 11% lidz 24%; p<0,001).

Ar veselibu saistitas dzives kvalitates meérijjums, izmantojot Sv. DZordza ElpoSanas vertgjuma anketu (St.
Georges Respiratory Questionnaire, SGRQ), uzlabojas péc visiem aktiviem terapijas veidiem, salidzinot ar
placebo. Vidgja uzlabosanas 3 gadu laika ar salmeterolu/flutikazona propionatu, salidzinot ar placebo,

hija -3,1 vienibas (95% TI: -4,1 Iidz -2,1; p<0,001), salidzinot ar salmeterolu, bija -2,2 vienibas (p<0,001),
un, salidzinot ar FP, bija -1,2 vienibas (p=0,017). Par kliniski nozimigu tiek uzskatita samazinasanas par

4 vienibam.

Aprekinata pneimonijas iesp&ja 3 gadu laika, kas zinota ka nevélama blakusparadiba, bija 12,3% placebo
grupa, 13,3% salmeterola, 18,3% FP un 19,6% salmeterola/flutikazona propionata grupa (riska attieciba
salmeterolam/flutikazona propionatam pret placebo: 1,64, 95% TI: 1,33 Iidz 2,01, p<0,001). Pneimonijas
izraisttu naves gadijumu skaits nepalielinajas; naves gadijumi terapijas laika, par kuru primaro iemeslu
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uzskatTja pneimoniju, bija 7 placebo grupa, 9 salmeterola, 13 FP un 8 salmeterola/flutikazona propionata
grupa. lesp&jamu kaulu lizumu zina nebija nozimigas atskiribas (5,1% placebo, 5,1% salmeterola, 5,4% FP
un 6,3% salmeterola/flutikazona propionata grupa; riska attieciba salmeterolam/flutikazona propionatam pret
placebo: 1,22, 95% TI: 0,87 lidz 1,72, p=0,248).

Sesus un 12 ménesus ilgos placebo kontrol&tos pétijumos ir pieradits, ka salmeterola/flutikazona propionata
50/500 mikrogramu devas regulara lictoSana uzlabo plausu funkciju, samazina elpas trikumu un glabsanas
zalu lietoSanu.

Petijumi SCO40043 un SCO100250 bija nejausinati, dubultmasketi, paral€lo grupu, kopijas petijumi, kuros
salidzinaja salmeterola/flutikazona propionata 50/250 mikrogramu devas divas reizes diena (51 deva Eiropas
Savieniba HOPS arstéSanai nav apstiprinata) un salmeterola 50 mikrogramu devas divas reizes diena ictekmi
uz vidg€ji smagu/smagu paasinajumu biezumu gada pacientiem ar HOPS, kuriem FEV; vértiba bija mazaka
par 50% no prognozgjamas un kuru anamnézg bija paasinajumi. Vid&ji smagu/smagu paasinajumu defintja
ka simptomu pastiprinasanos, kuras de| bija nepiecieSama arst€Sana ar perorali lietojamiem
kortikosteroidiem un/vai antibiotikam vai pacienta stacion€Sana.

Siem pétijumiem bija 4 nedélu iesakuma periods, kura laika visi pacienti nemaskéta veida sanéma
salmeterolu/FP 50/250, lai pirms nejausinaSanas uz masketu pétijuma zalu lieto§anu 52 nedelu garuma
standartiz€tu HOPS farmakoterapiju un stabilizétu slimibu. Pacienti attieciba 1:1 tika nejausinati, lai lietotu
salmeterolu/FP 50/250 (kop&jais ITT n=776) vai salmeterolu (kopg&jais ITT n=778). Pirms iesakuma perioda
pacientiem bija japartrauc lietot ieprieksgjas zales HOPS arstesanai, iznemot islaicigas darbibas
bronhodilatatorus. ArsteSanas laika nebija atlauts vienlaikus lietot ilgstoSas darbibas inhal&jamos

B, agonistus un antiholinergiskas zales, salbutamola/ipratropija bromida kombinacijas, peroralos 3, agonistus
un teofilinu saturosas zales. leverojot 1paSus noradijumus par.lietoSanu, bija atlauta peroralo kortikosteroidu
un antibiotiku lietosana HOPS paasinajumu akiitai arst€Sanai. Visa petijjumu laika pacienti p&c vajadzibas
lietoja salbutamolu.

Abu petijumu rezultati liecinaja, ka arsteéSana ar salmeterolu/flutikazona propionatu 50/250 bija saistita ar
iev@rojami mazaku vidgji smagu/smagu HOPS paasinajumu biezumu gada neka ar salmeterolu (SCO40043:
attiecigi 1,06 un 1,53 uz pacientu gada, biezumakoeficients 0,70, 95% TI: 0,58 lidz 0,83, p<0,001,;
SCO100250: attiecigi 1,10 un 1,59 uz pacientu gada, biezuma koeficients 0,70, 95% TI: 0,58 Iidz 0,83,
p<0,001). Dati par sekundarajiem efektivitates kriterijiem (laiks Iidz pirmajam vid&ji smagajam/smagajam
paasinajumam, tadu paasinajumu biezums gada, kad nepiecieSama perorala kortikosteroidu lieto$ana, un rita
FEV, veértiba pirms zalu lietoSanas) salmeterolam/flutikazona propionatam 50/250 mikrogramu deva divas
reizes diena ir butiski labaki neka salmeterolam. Nevélamo blakusparadibu profils bija lidzigs, iznemot
lielaku pneimonijas un noteiktu viet€ja rakstura blakusparadibu (kandidozes un disfonijas) biezumu
salmeterola/flutikazona‘propionata 50/250 mikrogramu deva divas reizes diena grupa salidzinajuma ar
salmeterolu. Par blakusparadibam, kas bija saistitas ar pneimoniju, zinoja 55 (7%) pacienti
salmeterola/flutikazona propionata 50/250 mikrogramu devas divas reizes diena grupa un 25 (3%) pacienti
salmeterola grupa. Domajams, ka lielakais zinojumu biezums par pneimoniju saistiba ar
salmeterolu/flutikazona propionatu 50/250 mikrogramu deva divas reizes diena ir tikpat nozimigs ka
sastopamiba, parko zinots pec arstéSanas ar salmeterolu/flutikazona propionatu 50/500 mikrogramu deva
divas reizes diena TORCH pétijuma.

Salmeterola daudzcentru astmas peétijums (Salmeterol Multi-center Asthma Research Trial, SMART)

SMART bija ASV veikts daudzcentru, nejausinats, dubultmaskets, placebo kontrol&ts paralglo grupu
petijums 28 ned€lu garuma, kura 13 176 pacienti tika nejausinati, lai papildus parastajai astmas terapijai
lietotu salmeterolu (50 mikrogramus divas reizes diena), bet 13 179 pacienti papildus lietotu placebo.
Pacientus pétijuma ieklava tad, ja vinu vecums bija >12 gadi, ja viniem bija astma un ja vini tobrid lietoja
zales astmas arstéSanai (bet ne IDBA). P&étijuma sakuma tika registréta IKS lietoSana, tatu pétijuma laika tas
nebija jadara. Primarais mérka kriterijs SMART pétijuma bija ar elpceliem saistttu naves gadijumu un ar
elpceliem saistitu dzivibai bistamu gadijumu kopgjais skaits.
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Biitiskakas atrades no SMART pétijuma: primarais mérka kriterijs

Pacientu grupa Primara mérka kriterija notikumu Relativais risks
skaits/pacientu skaits (95% ticamibas
salmeterols placebo intervals)

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

Pacienti, kuri lietoja inhalgjamos 23/6 127 19/6 138 1,21 (0,66, 2,23)

steroidus

Pacienti, kuri nelietoja inhalgjamos 27/7 049 17/7 041 1,60 (0,87, 2,93)

steroidus

Afroamerikanu izcelsmes pacienti | 20/2 366 5/2 319 4,10 (1,54, 10,90)

(Treknraksta noradits risks, kas 95% apmera ir statistiski nozimigs.)

Bitiskakas atrades no SMART pétijuma atkariba no inhal&jamo steroidu lietosanas petijuma sakuma:
sekundarie mérka kritériji

Sekundara merka kritérija notikumu Relativais risks
skaits/pacientu skaits (95%ticamibas
salmeterols \ placebo intervals)
Ar elposanas sist€mu saistitie naves gadijumi
Pacienti, kuri lietoja inhal&jamos 10/6 127 5/6 138 2,01 (0,69, 5,86)
steroidus
Pacienti, kuri nelietoja inhalgjamos 14/7 049 6/7 041 2,28 (0,88, 5,94)
steroidus
Ar astmu saistitu naves gadijumu vai dzivibai bistamu gadijumu kopgjais skaits
Pacienti, kuri lietoja inhalg&jamos 16/6 127 13/6 138 1,24 (0,60, 2,58)
steroidus
Pacienti, kuri nelietoja 21/7 049 9/7 041 2,39 (1,10, 5,22)
inhaléjamos steroidus
Ar astmu saistiti€ naves gadijumi
Pacienti, kuri lietoja inhalgjamos 4/6 127 3/6 138 1,35 (0,30, 6,04)
steroidus
Pacienti, kuri nelietoja inhal&jamos 9/7 049 0/7 041 *
steroidus

(*=nebija iespgjams aprekinat, jo placebo grupa nebija neviena gadijuma. Treknraksta noradits risks, kas
95% apmera ir statistiski noztmigs. Attiectba uz sekundarajiem mérka kriterijiem ieprieks esoSaja tabula tika
sasniegts statiskais nozZimigums visa populacija.) Attieciba uz tadiem sekundarajiem meérka krit€rijiem ka
naves gadijumu jebkada cglonadel un dzivibai bistamu gadijumu kopgjais skaits, naves gadijumu skaits
jebkada celona de] vai stacionésana jebkada c€lona del netika panakta statistiska ticamiba visa populacija.

Maksimalais ieelpoSanasipliismas atrums caur Spiromax ierici

Nejausinats, atklata tipa krusteniskais petijums tika veikts b&rniem un pusaudziem ar astmu (vecuma no 4
I1dz 17 gadiem),picaugusajiem ar astmu (vecuma no 18 lidz 45 gadiem), pieaugusajiem ar hronisku
obstruktivaplausu slimibu (HOPS) (vecuma no 55 gadiem) un veseliem brivpratigajiem (vecuma no 18 lidz
45 gadiem), lai novertétu maksimalo ieelposanas plismas atrumu (peak inspiratory flow rate, PIFR) un citus
saistitos elpoSanas raditajus pec inhalacijas no Spiromax ierices (ar placebo) salidzinajuma ar inhalaciju no
jawtirgipieejamas vairakdevu sausa pulvera inhalaciju ierices (ar placebo). Sajas pacientu grupas tika
noverteta optimalas apmacibas (t.i., spéciga ieclpa inhalacijas laika) ietekme uz inhalacijas atrumu un
apjomu, veicot inhalacijas ar sausa pulvera inhalaciju ierici, ka arT tika izv@rtétas iesp&jamas inhalaciju
izvades tilpuma atSkiribas atkariba no lietotas ierices.

P&tijuma dati liecina, ka neatkarigi no vecuma un pamatslimibas smaguma pakapes bérni, pusaudzi un
pieaugusie ar astmu, ka arT pacienti ar HOPS spgja ar Spiromax ierici sasniegt ieelposanas pliismas atrumu,
kas I1dzinajas atrumam, izmantojot tirgli pieecjamu vairakdevu sausa pulvera inhalaciju ierici. Vidgjais PIFR,
ko sasniedza pacienti ar astmu vai HOPS péc optimalas apmacibas (t.i., veicot specigu ieelpu), bija lielaks
par 60 1/min, plismas atrumu, kura gadijuma abas pétitas ierices ievada plausas salidzinamu zalu daudzumu.
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Visi pacienti ar astmu vai HOPS pé&c apmacibas sasniedza PIFR vértibas lielakas neka 60 I/min. Lai
nodros$inatu optimalu devu, ir svarigi specigi ieelpot.

Lai nodrosinatu optimalu zalu piegadi plausas, izmantojot vairakdevu sausa pulvera Spiromax inhalatoru,
icelposanas atrumam jabiit lielakam neka 60 I/min.

Lai nodrosinatu PIFR vértibu vajadzigas zalu devas piegadei, pacients jaapmaca lietot Spiromax ierici,
tostarp pacientam janorada veikt spécigu ieelpu (skatit 4.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Aerivio Spiromax nav ieteicams lietoSanai bérniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem. Aerivio
Spiromax droSums un efektivitate $aja gados jaunu cilvéku populacija nav pieradita. Talak sniegtic dati
attiecas uz mazaku fiksétu devu kombinétam zalém, kas satur §1s abas aktivas vielas, ar tadu devu un
stiprumu, kas nav pieejami Aerivio Spiromax. Aprakstitie petjjumi tika veikti ar ieprieks registrétam zalem,
kas pieejamas trTs dazados stiprumos; $ie petijumi netika veikti ar Aerivio Spiromax.

Petijuma, kura piedalijas 158 bérni vecuma no 6 [idz 16 gadiem ar simptomatisku astmu,
salmeterola/flutikazona propionata kombinacija attieciba uz simptomu kontroli un,plausu funkciju bija tikpat
efektiva ka dubulta flutikazona propionata deva. Sis pétijums nebija paredzats iedarbibas noteiksanai
paasinajumu gadijuma.

12 nedglas ilga pétijuma, kura piedalijas bérni vecuma no 4 lidz 11 gadiem'[n=257]; kuri tika arstéti vai nu ar
50/100 mikrogramiem salmeterola/flutikazona propionata, vai 50 mikrogramiem salmeterola un

100 mikrogramiem flutikazona propionata, abos gadijumos sanemotzales divreiz diena, abas terapijas grupas
tika konstatéts maksimalas izelpas plismas atruma palielindjums par 14%, ka ari uzlabojumi simptomu
novertejuma un atras iedarbibas salbutamola lietoSana. Starpabam terapijas grupam nebija atskiribu.
Attieciba uz droSuma parametriem starp abam terapijas grupam nebija atskiribu.

12 nedglas ilga pétijuma bérni vecuma no 4 lidz 11 gadiem [n=203], kuriem bija persist&josa astma un
kuriem saglabajas simptomi p&c inhal&ta kortikosteroida, tika nejausinati iedaliti paralélo grupu pétijuma; §1
pétijuma galvenais mérkis bija droSums. Bérni sapéma vai nu salmeterolu/flutikazona propionatu

(50/100 mikrogramus), vai tikai flutikazona propionatu (100 mikrogramus) divreiz diena. Divi bérni, kuri
sanéma salmeterolu/flutikazona propionatu;un 5 bérni, kuri sanéma flutikazona propionatu, dalibu p&tijjuma
partrauca astmas simptomu pasliktinasanas del. Pe&c 12 ned€]lam nevienam b&rnam neviena no terapijas
grupam 24 stundu laika netika konstatéts arkartigi zems kortizola Iimenis urina. Dro§uma profila starp abam
terapijas grupam nebija citu atSkiribu.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Attieciba uz farmakoking&tiskajam 1pasibam, abas sastavdalas var apskatit atseviski.

Salmeterols

Salmeterols;iedarbojas lokali plausas, tade] l[imenis plazma nav terapeitiskas iedarbibas raditajs. Turklat ir
pieejami tikai/ierobezoti dati par salmeterola farmakokingtiku, jo sakara ar zemo koncentraciju plazma pie
terapeitiskam (apmé&ram 200 pikogrami/ml vai mazakam) devam, ko sasniedz péc sakotngjas ievades, ir griti
noteikt So zalu ITmeni plazma.

Flutikazona propionats

Flutikazona propionata absoliita biopieejamiba p&c vienreizgjas devas inhalacijas veseliem pieaugusajiem ir
robezas apméram no 5 11dz 11% no nominalas devas atkariba no inhalacijas ierices. Pacientiem ar astmu vai
HOPS noveroja mazaku inhalgjama flutikazona propionata sisteémiskas iedarbibas pakapi.
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UzstkSanas

Sistemiska uzsiiksanas notiek galvenokart caur plausam, sakotngji ta ir strauja, tad ilgstosa. AtlikusT dala
flutikazona propionata inhalgjamas devas var tikt norfta, bet, sakara ar zemo $kidibu tideni un presistémisko
metabolismu, maz ietekmg sist€misko koncentraciju, kopgja perorala biopieejamiba ir mazaka par 1%.
Pastav pieaugosa lineara atkariba starp inhalgjamas devas lielumu un sisteémisko koncentraciju.

Izkliede

Flutikazona propionatam ir raksturigs augsts plazmas klirenss (apméram 1 150 ml/min), liels izkliedes
tilpums lidzsvara stavokli (apm&ram 300 1) un terminalais eliminacijas pusperiods apméram 8 stundas.
Saistisanas ar plazmas olbaltumvielam ir 91%.

Biotransformacija

Flutikazona propionats tiek loti strauji izvadits no sistemiskas cirkulacijas. Galvenais izvades cel§ ir
metabolizeSanas par neaktivu karboksilskabes metabolitu ar citohromu sistémas P450 enzima CYP3A4
palidzibu. Citi neidentific€ti metaboliti izdalas arT feces.

Eliminacija
Flutikazona propionata renalais klirenss ir nenozimigs. Mazak neka 5% no devas izdalas ar urinu,
galvenokart metabolitu veida. Lielaka dala devas izdalas ar feceém metabolitu un neizmainitu zalu veida.

Pediatriska populacija

Aerivio Spiromax nav ieteicams lieto§anai bérniem un pusaudziem yecumalidz 18 gadiem. Aerivio
Spiromax droSums un efektivitate $aja gados jaunu cilvéku populacija nav pieradita. Talak sniegtie dati
attiecas uz mazaku fiksétu devu kombinétam zalém, kas satur §Is abas aktivas vielas, ar tadu devu un
stiprumu, kas nav pieejami Aerivio Spiromax.

Populacijas farmakokin&tikas analizé no 9 kontrolétiem kliniskiem pétijumiem, kuros piedalijas 350 pacienti
ar astmu un kuru vecums bija no 4 Iidz 77 gadiem (174 pacienti vecuma no 4 lidz 11 gadiem), p&c arstésanas
ar 50/100 mikrogramiem salmeterola/flutikazona propionata inhalacijas pulveri tika konstatéta augstaka
flutikazona propionata sisteémiska iedarbiba, neka lietojot 100 mikrogramus flutikazona propionata.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Vienigais droSuma apdraudgjums, lietojot $is zales cilvekiem, kas konstat€tas petijumos ar dzivniekiem,
lietojot atseviski salmeterolu un flutikazona propionatu, bija saistits ar pastiprinatu farmakologisko darbibu.

Reproduktivitates petijumos ar dzivniekiem glikokortikosteroidiem konstateta spgja inducét malformacijas
(aukslgju skeltnes, skeleta malformacijas). Tomér Sie eksperimentalie rezultati no dzivnieku petijumiem
neskiet pietieckami nozimigi cilvékiem, nemot véra ieteicamas devas. Petfjumos ar dzivniekiem salmeterolam
noverota embriofetala toksicitate tikai augsta ekspozicijas [imeni. P&c vienlaicigas lietoSanas devas, pie
kuram ir zinama glikokortikoidu sp&ja inducét patologiskas parmainas, zurkam tika konstatéta palielinata
nabas art€rijas transpozicijas un pakausa kaula nepilnigas osifikacijas sastopamiba.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats.

6.2. Nesaderiba

Nav piemerojama.
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6.3. UzglabaSanas laiks

2 gadi.
P&c folijas iepakojuma atveérSanas: 3 menesi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.
P&c folijas iepakojuma nonemsanas turiet iemutna vaku aizvertu.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Inhalators ir balts ar dalgji caurspidigu, dzeltenu iemutna vaku. Inhalatora sastavdalas, kas saskaras ar
zalém/glotadu, ir izgatavotas no akrilnitrila butadiénstirola kopoliméra (ABS), polietiléna (PE)un

polipropiléna (PP). Katrs inhalators satur 60 devas un ir iepakots folija.

lepakojuma lielumi — 1 vai 3 inhalatori.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par.rike$anos

Nav Tpasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/16/1122/001

EU/1/16/1122/002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2016 18 augusts

10. “ TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu
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11 PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI
VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU

20



A. RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Norton (Waterford) Limited

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

Waterford

Irija

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Niderlande

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

31-546 Krakow

POLIA

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotdja, kas atbild par attiecigas sérijas‘izlaidi, nosaukums un
adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma.zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodiskozinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietnég.

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma

zinojums 6 ménesu laikd pec registracijas apliecibas pieskirsanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi, kas sikak
aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos turpmakajos
atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Papildinats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna informacija,
kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai riska
mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Aerivio Spiromax 50 mikrogrami/500 mikrogrami inhalacijas pulveris
Salmeterolum/Fluticasoni propionas

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katra nomerita deva satur 50 mikrogramus salmeterola (salmeterola ksinafoata veida) un 500 mikrogramus
flutikazona propionata.

Katra piegadata deva (deva, kas izdalas caur iemutni) satur 45 mikrogramus salmeterola (salmeterola
ksinafoata veida) un 465 mikrogramus flutikazona propionata.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija

4. ZALU FORMA UN SATURS

Inhalacijas pulveris
1 inhalators satur 60 devas.
3 inhalatori, katrs satur 60 devas.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietosanas izlasiet lictoSanas instrukciju.

Inhalacijam.

6. IPASIBRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot atbilstosi arsta noradijumiem.
Priekspuse: Nav paredzéts lietoSanai bérniem un pusaudziem.
Sanu mala: LietoSanai tikai pieaugusajiem no 18 gadu vecuma.

Nav paredzéts lieto§anai bérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam.
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz
Izlietot 3 ménesu laika p&c folijas iepakojuma nonemsanas.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattira lidz 25°C. P&c folijas iepakojuma nonemsanas turiet iemutna vaku aizvertu,

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1122/001
EU/1/16/1122/002

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI'PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aerivio Spiromax 50 mcg/500 mcg

17 UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

<2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.>
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FOLIJA

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Aerivio Spiromax 50 mikrogrami/500 mikrogrami inhalacijas pulveris
Salmeterolum/Fluticasoni propionas

Inhalacijam

2. LIETOSANAS VEIDS

Izlasiet lietosanas instrukciju.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Satur 1 inhalatoru.

6. CITA

Turiet iemutna vaku aizvértuun izlietojiet 3 ménesu laika péc folijas iepakojuma nonemsanas.

Teva B.V.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

INHALATORS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Aerivio Spiromax 50 pg/500 pg
Inhalacijas pulveris

Salmeterolum/Fluticasoni propionas

Inhalacijam

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

60 devas

6. CITA

Tikai pieaugus$ajiem.
Satur laktozic
Sakts:

Teva B.V.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Aerivio Spiromax 50 mikrogrami/500 mikrogrami inhalacijas pulveris
Salmeterolum/Fluticasoni propionas

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tasattiecas
ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

Kas ir Aerivio Spiromax un kadam nolukam to lieto
Kas Jums jazina pirms Aerivio Spiromax lietoSanas
Ka lietot Aerivio Spiromax

lespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Aerivio Spiromax

Iepakojuma saturs un cita informacija

oL E

1. Kas ir Aerivio Spiromax un kadam noliikam to lieto
Aerivio Spiromax sastava ir divas zales: salmeterols un flutikazona propionats:

e salmeterols ir ilgstoSas darbibas bronhodilatators. Bronhodilatatori palidz plausu elpceliem palikt
atvértiem. Tas atvieglo gaisa iekl@i§anu plauias un izklisanu no tam. So zalu iedarbiba ilgst ne mazak ka
12 stundas;

o flutikazona propionats ir kortikosteroids, kas mazina iekaisuma radito ttisku un kairinajumu plausas.

Arsts ir parakstijis §Ts zales, lai arstétu kadu no $im slimibam:
e smagu astmu, lai palidz&tu noverst elpasitrikuma 1€kmes un s€ks$anu, vai
o  hronisku obstruktivu plausu slimibu (HOPS), lai samazinatu HOPS simptomu uzliesmojumu biezumu.

Jums jalieto Aerivio Spiromax kattu dienu saskana ar arsta noradijumiem. Tadgjadi tiks nodro$inata pareiza
zalu darbiba, lai kontrol&tu astmas vai HOPS simptomus.

Aerivio Spiromax palidz novérst elpas triikuma un sécosas elposanas rasanos. Tomér Aerivio
Spiromax nedarbojas, ja Jums jau ir elpas trilkums vai séco$a elposana. Tada gadijuma Jums jalieto
atras iedarbibas zales simptomu atviegloSanai, pieméram, salbutamols. Vienmér nésajiet Iidzi atras
iedarbibas inhalatoru, ko lietot simptomu atvieglosanai.

Aerivio Spiromax ir paredzéts lietoSanai tikai pieaugusajiem vecuma no 18 gadiem smagu astmas
simptomurarstésanai un pieauguso ar HOPS arstésanai.

2. Kas Jums jazina pirms Aerivio Spiromax lietosanas

Nelietojiet Aerivio Spiromax §ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret salmeterolu, flutikazona propionatu vai kadu citu
(6. punkta min&to) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Aerivio Spiromax lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja Jums ir:
e sirds slimiba, taja skaita neregulara vai paatrinata sirdsdarbiba;
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paaugstinata vairogdziedzera aktivitate;

paaugstinats asinsspiediens;

cukura diabéts (Aerivio Spiromax var paaugstinat cukura [imeni asinis);

zems kalija Itmenis asinis;

tuberkuloze (TB) pasreiz vai bijusi agrak, vai ir cita plausu infekcijas slimiba.

Ja Jums rodas neskaidra redze vai citi redzes traucgumi, sazinieties ar arstu.

Bérni un pusaudzi
Nelietojiet §is zales bérniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem.

Citas zales un Aerivio Spiromax

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedeja laika esat lietojis vai vargtulietot.
Tas attiecas ar uz zalém astmas arstéSanai un jebkura veida bezrecepSu zalém. Aerivio Spiromax var nebiit
piemérots lietoSanai kopa ar dazam citam zalem.

Pirms Aerivio Spiromax lietoSanas pastastiet arstam, ja lietojat $adas zales:

e Dbeta blokatorus (piem&ram, atenololu, propranololu un sotalolu). B&ta blokatorus galvenokart lieto
paaugstinata asinsspiediena vai citu ar sirdi saistitu trauc€jumu, piemeram stenokardijas, arstéSanai;

e pretvirusu zales (piem&ram, ritonaviru, ketokonazolu, itrakonazolu vai eritromicinu). Dazas no §im
zalém var palielinat salmeterola vai flutikazona propionata daudzumu Jiisu organisma. Tas, savukart, var
palielinat Aerivio Spiromax blakusparadibu risku, taja skaita neregularu sirdsdarbibu, vai pasliktinat
blakusparadibas;

o kortikosteroidus (iekskigi vai injekciju veida). Ja nesen esat lictojis minétas zales, tas varetu palielinat
risku, ka Aerivio Spiromax var ietekmét Jsu virsnieru dziedzerus;

e diurgtiskos (urindzenosus) lidzeklus, ko lieto paaugstinata asinsspiediena arsteésanai;

e citus bronhodilatatorus (piemeram, salbutamolu);

e ksantina zales, pieméram, aminofilinu un teofilinu. Tas parasti lieto astmas arstéSanai.

Dazas zales var pastiprinat Aerivio Spiromax igdarbibu, un arsts var vel&ties Jus ripigi uzraudzit, ja lietojat
§ts zales (ieskaitot dazas zales HIV arst€Sanai: ritonaviru, kobicistatu).

Griitnieciba un baroSana ar kruti
Ja JUs esat griitniece, ja domajat, Ka Jums var€tu but griitnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms So zalu
lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nav zinams, vai §1s zales izdalas kriits piena. Ja barojat beérnu ar kriiti, pirms So zalu lietoSanas vaicajiet
padomu arstam vai farmaceitam.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Maz iespgjams, ka Aerivio Spiromax varétu ietekmét Jsu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus

Aerivio Spiromax satur laktozi

Laktoze ir cukura paveids, kas atrodams piena. Laktoze satur nelielu daudzumu piena olbaltumvielu, kas var
izraist.alergiskas reakcijas. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir laktozes, kada cukura vai piena nepanesiba vai
alergija, pirms lietojat §is zales, konsultgjieties ar arstu.

3. Ka lietot Aerivio Spiromax

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam
vai farmaceitam.

e Lietojiet Aerivio Spiromax katru dienu, kamér arsts Jums nav noteicis partraukt lietot §Ts zales.
Neparsniedziet ieteikto devu. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

31



e Nepartrauciet lietot Aerivio Spiromax vai nesamaziniet Aerivio Spiromax devu, pirms neesat
konsultgjies ar arstu.
e Aerivio Spiromax ir jaieelpo plausas caur muti.

Ieteicama deva ir:

smagi astmas simptomi pieaugusajiem no 18 gadu vecuma

-viena inhalacija divas reizes diena

hroniska obstruktiva plausu slimiba (HOPS)

-viena inhalacija divas reizes diena

Ja Jus lietosiet Aerivio Spiromax astmas arst€Sanai, arsts vélésies regulari parbaudit Jusu simptomus.

Arsts palidzes Jums kontrolét astmu un pielagos $o zalu devu lidz mazakajai devai, kas'lauj efektivi kontrol&t
astmas simptomus. Ja arsts uzskatis, ka Jums vajadziga mazaka deva, neka pieejama'Aerivio Spiromax
gadijuma, Jusu arsts var€tu nozimet citu inhalatoru, kas satur Aerivio Spiromax sastava esosas aktivas vielas,
bet ar mazaku kortikosteroida devu. Tom&r nemainiet arsta noteikto inhalaciju'skaitu, neparrunajot to ar
arstu.

Ja vérojams astmas paasinajums vai elpoSanas pasliktinasanas, nekavéjoties pastastiet arstam. Ja
pamanat, ka Jiisu elpoSana kliist secosaka vai biezak paradas saspil€juma sajuta kraskurvi, vai arT Jums
biezak nakas lietot atras iedarbibas zales, iesp&jams, ka Jiisu stavoklisipasliktinas, un Jis varat nopietni
saslimt. Jums jaturpina lietot Aerivio Spiromax, tacu Jus nedrtikstat palielinat lietojamo devu skaitu. Ta ka
Jums var bt nepiecieSama papildu arstéSana, versieties pie arsta.

Noradijumi lietoSanai

Apmaciba

Jiisu arstam, medmasai vai farmaceitam Jis ir jaapmaca, ka pareizi lietot inhalatoru, ieskaitot zalu
devas efektivu uznemsanu. S1 apmaciba ir svariga, lai Jiis sanemtu vajadzigo devu. Ja neesat sanémis
apmacibu, paliidziet arstam, medmasai-vai farmaceitam pirms pirmas lietoSanas reizes paradit, ka
pareizi lietot inhalatoru.

Jasu arstam, medmasai vai farmaceitam ar regulari japarbauda, ka Jus lietojat savu Spiromax ierici, lai
parliecinatos, ka Jus $o iericidzmantojat pareizi un ka noteikts. Ja neizmantojat Aerivio Spiromax pareizi
un/vai arT neieelpojat pietiekami spécigi, tas var nozimét, ka Jisu plausas nesanems pietieckamu zalu devu. Ja
Jusu plausas nesanem pietiekamu zalu devu, zalu efektivitate astmas vai HOPS arstéSana nebis tada, ka
paredzgts.

Aerivio Spiromax sagatavo$ana

Pirms Aerivio:Spiromax lieto$anas pirmo reizi Jums tas jasagatavo izmantosanai $ada veida:
o parbaudiet devu indikatoru, lai parliecinatos, ka inhalatora ir 60 inhalacijas;
o pierakstiet folijas maisina atverSanas datumu uz inhalatora mark&uma;
e ‘inhalators pirms lietoSanas nav jasakrata.

Ka veikt inhalaciju

1. Turiet inhalatoru ar dalgji caurspidigo, dzelteno iemutna vaku uz leju. Nav nepiecieSams sakratit
inhalatoru pirms lietoSanas.
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2. Atveriet iemutna vaku, noliecot to uz leju, lidz dzirdat vienu skalu klikski. Tagad inhalators ir gatavs
lietoSanai.

GAISA
ATVERE
Neaizsegt

-

_ \
ATVERT A\

3. Viegli izelpojiet (ciktal tas ir &rti). Neizelpojiet caur inhalatoru.

4. levietojiet iemutni starp zobiem. Nesakodiet inhalatora iemutni. Saklaujiet lapas ap iemutni.
Uzmanieties, lai neblokétu gaisa atveres.

leelpojiet'caur muti tik dzili un spécigi, cik iesp&jams.
Atcerieties, ka ir svarigi ieelpot spécigi.
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oy

IEELPOT

5. Aizturiet elpu 10 sekundes vai tik ilgi, cik tas ir &rti.
6. Iznemiet inhalatoru no mutes. Jis varat sajust garSu p&c inhalacijas.

7. Tad viegli izelpojiet (neizelpojiet caur inhalatoru). Aizveriet iemutpa vaku.

S

v

AIZVERT

Y

P&c tam izskalojiet muti ar tideni, izsplaujiet to un/vai iztiriet zobus. Tas var palidz&t novérst muté piena
sénites tin/vai aizsmakuma raSanas risku.

Nemé&giniet izjaukt inhalatoru, nonemt vai pagriezt iemutna vaku. Iemutna vaks ir piestiprinats inhalatoram,
un tas nav janonem. Nelietojiet savu inhalatoru, ja tas ir bojats vai ja iemutnis ir atdalijies no inhalatora.
Neatveriet un neaizveriet iemutna vaku, ja negatavojaties lietot savu inhalatoru.

Atverot un aizverot iemutni bez inhalacijas izmantoSanas, deva tiks drosi saglabata inhalatora gatava
izmantoSanai nakamaja inhalacija. Ir neiespgjami viena inhalacija nejausi izlietot papildu zales vai dubultu
devu.

Vienmér turiet iemutni aizveértu, ja negatavojaties lietot savu inhalatoru.

-

Inhalatora tiriSana
Turiet savu inhalatoru sausu un tiru.
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Ja nepiecieSams, varat pec inhalatora lietoSanas noslauctt iemutni ar sausu draninu vai papira salveti.

Kad sakt lietot jaunu Aerivio Spiromax
e Dewvu indikators ierices aizmuguré rada atlikuso devu (inhalaciju) skaitu inhalatora, sakot ar
60 inhalacijam, kad tas ir pilns.

e Devu indikators rada atlikuSo inhalaciju skaitu tikai para ciparos.
e Kad atliku$o inhalaciju skaits ir mazaks par 20 un tuvojas ,,8”, ,,6”, 4", ,42”, cipari paradas sarkana krasa
uz balta fona. Kad cipari lodzina klaist sarkani, Jums jasazinas‘ar arstu un jasanem jauns inhalators.

Piezime:
¢ lemutnis noklikskes arT tad, ja inhalators biis tuk§s#Atverot un aizverot iemutni bez inhalacijas
izmantoSanas, devu indikators t0 joprojam registrés skaita.

Ja esat lietojis Aerivio Spiromax vairak nekamnoteikts

Ir svarigi lietot inhalatoru, ka noradits. Ja nejausi esatlietojis devu, kas lielaka par ieteikto, konsultgjieties ar
arstu vai farmaceitu. Jus varat pamanit straujaku sirdsdarbibu neka parasti un drebulus. Jums var biit art
reibonis, galvassapes, muskulu vajumsun sapigas locitavas.

Ja esat lietojis lielakas Aerivio Spiromax devas ilgaku laiku, Jums jakonsultgjas ar arstu vai farmaceitu. Tas
jadara tadel, ka lielakas AerivioiSpiromax devas var samazinat Jisu virsnieru dziedzeru sintez&to steroido
hormonu daudzumu.

Ja esat aizmirsis lietot Aerivio Spiromax
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Lietojiet nakamo devu parastaja lietoSanas laika.

Ja partraucatlietot Aerivio Spiromax
Ir loti svarigi lietot Aerivio Spiromax katru dienu saskana ar arsta noradijumiem. Turpiniet lietot zales, lidz
arsts Jums liek partraukt to darit. Nepartrauciet lietot Aerivio Spiromax un pek$ni nesamaziniet zalu
dewvu. Tas var pasliktinat Jasu elposanu.

Turklat, peksni partraucot lietot Aerivio Spiromax vai samazinot Aerivio Spiromax devu (loti reti) var rasties
virsnieru dziedzeru darbibas traucgjumi (virsnieru mazspé&ja), kas var izraisit blakusparadibas.

Sis blakusparadibas var ietvert jebkuru no $m:

sapes veédera;

nogurums un &stgribas zudums, slikta diisa;
nelabums un caureja;

kermena masas samazinasanas;
galvassapes vai miegainiba;
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e zems cukura ITmenis asinis;

e zems asinsspiediens un krampju lekmes.

Ja Juisu organisms ir paklauts stresam, piemeéram, drudza, traumas (piemeram, péc nelaimes gadijuma vai
ievainojuma), infekcijas vai kirurgiskas operacijas gadijuma, virsnieru dziedzeru mazspé&ja var pastiprinaties
un Jums var rasties Iidzigas blakusparadibas, ka mingtas ieprieks.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Lai noverstu $adu simptomu
rasanos, Jusu arsts var parakstit papildu kortikosteroidus tablesu veida (pieméram, prednizolonu).

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas. Lai mazinatu
blakusparadibu risku, Jusu arsts parakstis mazako So zalu kombinacijas devu Jiisu astmas vai HOPS
kontrolesanai.

Alergiskas reakcijas: Jiis varat ievérot, ka tiilit péc Aerivio Spiromax lietoSanas Jisu elposana peksni
pasliktinas. Jisu elpoSana var klit loti s€coSa, Jums var paradities klepus vaielpas trikums. Jis varat
noverot ar niezi, izsitumus (natreni) un pietikumu (parasti sejas, lipu, meles vai rikles), vai ar1 Jiis varat
peksni sajust loti atru sirdsdarbibu, gibona sajitu un apreibumu (kas var’progresét lidz kolapsam vai
bezsamanai). Ja Jums rodas kada no §im blakusparadibam vai tas rodas peksni péc Aerivio Spiromax
lietoSanas, partrauciet Aerivio Spiromax lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar arstu. Alergiskas
reakcijas, lietojot Aerivio Spiromax, ir retakas (tas var rasties mazak neka 1 no 100 cilveékiem).

Citas blakusparadibas ir sadas:

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem)

e Qalvassapes — tas parasti mazinas, turpinot arstéSanu.

e Lielaks saaukstéSanas gadijumu skaits zinots parpacientiem ar hronisku obstruktivu plausu slimibu
(HOPS).

BieZi (var rasties mazak neka 1 no.10 cilvékiem)

e Piena sénite (izvirzitas culinas dzelteniga vai krémkrasa) mutes dobuma un r1kl€. Var biit ar sapiga
méle, balss aizsmakums unirikles kairinajums. Sada gadijuma var palidzét mutes izskalo$ana ar ideni
un ta izsplausana, un/vaizobutirisana pec katras zalu devas. Piena s€nites arst€Sanai arsts var parakstit
pretsénisu zales.

e Locitavu sapes un pietikums, muskulu sapes.

e  Muskulu krampji:

Ir zinots, ka af hronisku obstruktivu plausu slimibu (HOPS) slimojoSiem pacientiem bijusas arT $adas

blakusparadibas:

e pneimonija{plausu infekcija) un bronhits. Ja Aerivio Spiromax lietosanas laika novérojat kadu no talak
mingtajiem simptomiem: drudzis vai drebuli; krépu daudzuma palielinasanas, krépu krasas izmainas;
klepus pastiprinasanas vai izteiktaki elpoSanas trauc€jumi — pastastiet arstam, jo tie var biit plausu
infekcijas simptomi;

e  zilumu veido$anas un kaulu lizumi;

e deguna blakusdobumu iekaisums (sinusits, saspiléjuma vai pilnuma sajiita deguna, vaigu vai acu
aizmugures apvidi, dazkart ar puls€josam sapem);

e samazinats kalija daudzums asinis (Jums var bt neregulara sirdsdarbiba, muskulu vajums, krampji).

Retak (var rasties mazak neka 1 no 100 cilvekiem)

e Cukura (glikozes) daudzuma palielinasanas asinis (hiperglikémija). Ja Jums ir diab&ts, var bt
nepiecieSams biezak noteikt cukura Iimeni asinis un, iesp&jams, pielagot esoso pretdiabéta terapiju.

e Katarakta (acs lecas apdulkosanas).
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Izteikti paatrinata sirdsdarbiba (tahikardija).

e Nestabilitates sajiita (trice) un atra vai nevienmériga sirdsdarbiba (sirdsklauves) — parasti Sie simptomi ir
nekaitigi un mazinas, turpinot arstésanu.
Sapes krtisu kurvi.

e Satraukums (lai gan $ada iedarbiba galvenokart rodas bérniem, kad tiem parakstita vajakas darbibas zalu
kombinacija).

e Miega traucgjumi.

e Alergiski izsitumi.

Reti (var rasties mazak neka 1 no 1 000 cilveékiem)

o ElpoSanas traucéjumi vai sekSana, kas pasliktinas tiilit pec Aerivio Spiromax lietosanas. Ja ta
notiek, partrauciet Aerivio Spiromax inhalatora lietoSanu. Lietojict atras darbibas inhalatorus.lai
atvieglotu elpoSanu un nekavéjoties pastastiet arstam.

e Acrivio Spiromax var ietekmét steroido hormonu dabisko veido$anas procesu organisma, jo ipasi,ja
ilgstosi lietotas lielas devas. Simptomi var biit $adi:

— augSanas paléninasanas bérniem un pusaudziem;
— kaulu blivuma mazinasanas;

— glaukoma;

— kermena masas palielinasanas;

— apala, meénesveida seja (Kusinga sindroms);

Arsts regulari parbaudts, vai Jums nav radusies kada no §Tm blakusparadibam, un parliecinasies, ka Jiis
lietojat mazako zalu kombinacijas devu astmas kontroléSanai!

e Uzvedibas parmainas, piem&ram, neparasta aktivitate unaizkaitinamiba (lai gan $ada iedarbiba
galvenokart rodas bérniem, kad tiem parakstita vajakas darbibas zalu kombinacija).

e Neregulara vai nevienmériga Sirdsdarbiba vai parsitieni (aritmija). Pastastiet arstam, tacu nepartrauciet
Aerivio Spiromax lietoSanu, ja vien arsts Jums neliek to darit.

e Sénisu infekcija baribas vada, kas var izraisit.riSanas traucgjumus.

Biezums nav zinams, bet var rasties art:

e (depresija vai agresivitate (lai gan $ada iedarbiba galvenokart rodas bérniem, kad tiem parakstita vajakas
darbibas zalu kombinacija).

e Neskaidra redze.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jas varat zinot par blakusparadibam arl
tieSi, izmantojot M mingto nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Aerivio Spiromax

Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

o/ Nelietot $1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz inhalatora kastites un mark&uma péc
s,Derigs [1dz/EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.
Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Péc folijas iepakojuma nonemsanas turiet iemutna vaku aizvértu.

e lzlietojiet 3 ménesu laika péc folijas iepakojuma nonemsanas. Izmantojiet mark&jumu uz inhalatora,
lai pierakstitu folijas maisina atvérSanas datumu.

e Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Aerivio Spiromax satur

- Aktivas vielas ir salmeterols un flutikazona propionats. Katra nomerita deva satur 50 mikrogramus
salmeterola (salmeterola ksinafoata veida) un 500 mikrogramus flutikazona propionata. Katra
piegadata deva (deva, kas izdalas caur iemutni) satur 45 mikrogramus salmeterola (salmeterola
ksinafoata veida) un 465 mikrogramus flutikazona propionata.

- Cita sastavdala ir laktozes monohidrats (skatit 2. punktu ,,Aerivio Spiromax satur laktozi”).

Aerivio Spiromax aréjais izskats un iepakojums

Aerivio Spiromax ir inhalacijas pulveris.

Katrs Aerivio Spiromax inhalators satur 60 inhalacijas, un tam ir balts korpuss ar dal&ji caurspidigu, dzeltenu
iemutna vaku.

lepakojuma lielumi — 1 vai 3 inhalatori. Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas TpaSnieks

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

Razotajs

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

Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Niderlande
(tikai Polijai) Teva Operations Poland Sp. z 0.0. Mogilska 80 Str. 31-546 Krakéw, Polija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, liidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
viet&jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./SIA.JAG UAB “Sicor Biotech”
Tel/Tél: +323 8207373 Tel: +3705 266 02 03
Bbarapust Luxembourg/Luxemburg
TeBa ®apmacioTuksic boarapus EOO/L Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG
Ten: +359 2 489 95 82 Tel/Tél: +323 8207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva GyoOgyszergyar Zrt
Tel: +420 251 007 111 Tel.: +36 1 288 64 00
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +4544 9855 11 L-Irlanda

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

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti

filiaal
Tel: +372 661 0801

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

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

France
Teva Santé
Tél: +33 1 55 91 7800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321 740

island
Vistor
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog

Teva EALGg A.E.
E\rada

TnA: +30 210 72 79 099

Latvija
Sicor Biotech filiale Latvija
Tel: +371 67 323666

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 6677 55 90

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH

Tel: +431 97007 0

Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos L.da

Tel: +351 21 476 75 50

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

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90:390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5726 7911

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

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

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

Si lietoSanas instrukcija pédéjo reizi parskatita GGGG. ménesis.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietnge:

http://www.ema.europa.eu
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