I. PIELIKUMS

ZALU NOSAUKUMI, ZALU FORMAS, STIPRUMS,
LIETOSANAS VEIDS, REGISTRACIJAS APLIECIBAS, IPASNIEKS DALIBVALSTIS
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipaSnieks | PieSkirtais nosaukums Stiprums Zalu forma LietoSanas veids

Austrija Glaxo SmithKline Pharma GmbH, | Seretide Diskus forte 50/500 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
Albert-Schweitzer-Gasse 6, A-1140 dalits
Wien, Austrija

Austrija Glaxo SmithKline Pharma GmbH, | Seretide Diskus standard 50/250 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
Albert-Schweitzer-Gasse 6, A-1140 dalits
Wien, Austrija

Austrija Glaxo SmithKline Pharma GmbH, | Seretide Diskus junior 50/100 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
Albert-Schweitzer-Gasse 6, A-1140 dalits
Wien, Austrija

Belgija GlaxoSmithKline s.a./n.v., Rue du | Seretide 50/100 Diskus 50/100 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
Tilleul 13, B-1332 Genval, Belgija dalits

Belgija GlaxoSmithKline s.a./n.v., Rue du | Seretide 50/250 Diskus 50/250 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
Tilleul 13, B-1332 Genval, Belgija dalits

Belgija GlaxoSmithKline s.a./n.v., Rue du | Seretide 50/500 Diskus 50/500 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
Tilleul 13, B-1332 Genval, Belgija dalits

Danija GlaxoSmithKline Pharma A/S, Seretide 50/100 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
Nykar 68, DK-2605 Brondby, dalits
Danija

Danija GlaxoSmithKline Pharma A/S, Seretide 50/250 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
Nykeer 68, DK-2605 Brondby, dalits
Danija

Danija GlaxoSmithKline Pharma A/S, Seretide 50/500 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
Nykeer 68, DK-2605 Brondby, dalits
Danija

Somija GlaxoSmithKline Oy, Piispansilta Seretide Diskus 50/100 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam

9A, P.O. Box 24, FIN-02231
Espoo, Somija

dalits

EMEA/CHMP/116517/2006/LV

2/41

© EMEA 2007




Somija GlaxoSmithKline Oy, Piispansilta Seretide Diskus 50/250 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
9A, P.O. Box 24, FIN-02231 dalits
Espoo, Somija

Somija GlaxoSmithKline Oy, Piispansilta Seretide Diskus 50/500 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
9A, P.O. Box 24, FIN-02231 dalits
Espoo, Somija

Francija Laboratoire GlaxoSmithKline Seretide Diskus 50/100 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
100 route de Versailles dalits
78163 Marly-le-roi Cedex, Francija

Francija Laboratoire GlaxoSmithKline Seretide Diskus 50/250 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
100 route de Versailles dalits
78163 Marly-le-roi Cedex, Francija

Francija Laboratoire GlaxoSmithKline Seretide Diskus 50/500 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
100 route de Versailles dalits
78163 Marly-le-roi Cedex, Francija

Vacija Schwarz Pharma Deutschland atmadisc mite 50ug/100ug 50/100 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
GmbH Diskus dalits
Alfred-Nobel-Str. 10
D-40789 Monheim, Vacija

Vacija Schwarz Pharma Deutschland atmadisc 50ug/250ug Diskus | 50/250 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
GmbH dalits
Alfred-Nobel-Str. 10
D-40789 Monheim, Vacija

Vacija Schwarz Pharma Deutschland atmadisc forte 50ug/500ug 50/500 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
GmbH Diskus dalits
Alfred-Nobel-Str. 10
D-40789 Monheim, Vacija

Griekija GlaxoSmithKline A.E.B.E Seretide Diskus 50/100 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
Leof. Kifisias 266 dalits
15232 Halandri, Athens, Griekija

Griekija GlaxoSmithKline A.E.B.E Seretide Diskus 50/250 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam

Leof. Kifisias 266
15232 Halandri, Athens, Griekija

dalits
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Griekija GlaxoSmithKline A.E.B.E Seretide Diskus 50/500 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
Leof. Kifisias 266 dalits
15232 Halandri, Athens, Griekija

Irija GlaxoSmithKline (Ireland) Limited | Seretide Diskus 100 50/100 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
(trading as: Allen & Hanbury) dalits
Stonemasons Way, Rathfarnham,
Dublin 16, Irija

Irija GlaxoSmithKline (Ireland) Limited | Seretide Diskus 250 50/250 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
(trading as: Allen & Hanbury) dalits
Stonemasons Way, Rathfarnham,
Dublin 16, Irija

Irija GlaxoSmithKline (Ireland) Limited | Seretide Diskus 500 50/500 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
(trading as: Allen & Hanbury) dalits
Stonemasons Way, Rathfarnham,
Dublin 16, Irija

Italija GlaxoSmithKline S.p.A. Seretide Diskus 50/100 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
Via A. Fleming, 2 dalits
37135 Verona — Italija

Italija GlaxoSmithKline S.p.A. Seretide Diskus 50/250 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
Via A. Fleming, 2 dalits
37135 Verona - Italija

Italija GlaxoSmithKline S.p.A. Seretide Diskus 50/500 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
Via A. Fleming, 2 dalits
37135 Verona - Italija

Luksemburga GlaxoSmithKline s.a./n.v., Seretide 50/100 Diskus 50/100 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
Rue du Tilleul 13,B-1332 Genval, dalits
Belgija

Luksemburga GlaxoSmithKline s.a./n.v., Seretide 50/250 Diskus 50/250 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
Rue du Tilleul 13, dalits
B-1332 Genval, Belgija

Luksemburga GlaxoSmithKline s.a./n.v., Seretide 50/500 Diskus 50/500 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam

Rue du Tilleul 13,
B-1332 Genval, Belgija

dalits
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Portugale Glaxo Wellcome Farmacéutica, Seretaide Diskus 50/100 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
Lda. dalits
Rua Dr. Antoénio Loureiro Borges,
3, Arquiparque , Miraflores 1495-
131 Algés, Portugal

Portugale Glaxo Wellcome Farmacéutica, Seretaide Diskus 50/250 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
Lda. dalits
Rua Dr. Antonio Loureiro Borges,
3, Arquiparque , Miraflores 1495-
131 Algés, Portugale

Portugale Glaxo Wellcome Farmacéutica, Seretaide Diskus 50/500 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
Lda. dalits
Rua Dr. Antoénio Loureiro Borges,
3, Arquiparque , Miraflores 1495-
131 Algés, Portugale

Spanija GlaxoSmithKline SA Seretide Accuhaler 50/100 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
Parque Tecnologico de Madrid, dalits
Calle Severo Ochoa 2, 28760, Tres
Cantos, Madrid, Spanija

Spanija GlaxoSmithKline SA Seretide Accuhaler 50/250 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
Parque Tecnologico de Madrid, dalits
Calle Severo Ochoa 2, 28760, Tres
Cantos, Madrid, Spanija

Spanija GlaxoSmithKline SA Seretide Accuhaler 50/500 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
Parque Tecnologico de Madrid, dalits
Calle Severo Ochoa 2, 28760, Tres
Cantos, Madrid, Spanija

Zviedrija GlaxoSmithKline AB Seretide Diskus mite 50/100 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
Box 516, SE-169 29 Solna dalits
Zviedrija

Zviedrija GlaxoSmithKline AB Seretide Diskus 50/250 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam

Box 516, SE-169 29 Solna
Zviedrija

dalits
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Zviedrija GlaxoSmithKline AB Seretide Diskus forte 50/500 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
Box 516, SE-169 29 Solna dalits
Zviedrija
Niderlande GlaxoSmithKline B.V. Seretide 50/100 Diskus 50/100 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
Huis ter Heideweg 62, dalits
3705 LZ Zeist, Niderlande
Niderlande GlaxoSmithKline B.V. Seretide 50/250 Diskus 50/250 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
Huis ter Heideweg 62, dalits
3705 LZ Zeist, Niderlande
Niderlande GlaxoSmithKline B.V. Seretide 50/500 Diskus 50/500 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
Huis ter Heideweg 62, dalits
3705 LZ Zeist, Niderlande
Apvienota Glaxo Wellcome UK Limited, Seretide 100 Accuhaler 50/100 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
Karaliste trading as Allen & Hanburys dalits
Stockley Park West, Uxbridge,
Middlesex UB11 1BT, Apvienota
Karaliste
Apvienota Glaxo Wellcome UK Limited, Seretide 250 Accuhaler 50/250 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
Karaliste trading as Allen & Hanburys dalits
Stockley Park West, Uxbridge,
Middlesex UB11 1BT, Apvienota
Karaliste
Apvienota Glaxo Wellcome UK Limited, Seretide 500 Accuhaler 50/500 Inhalacijas pulveris, Inhalacijam
Karaliste trading as Allen & Hanburys dalits
Stockley Park West, Uxbridge,
Middlesex UB11 1BT, Apvienota
Karaliste
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II PIELIKUMS
ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA, ETIKESU UN

LIETOSANAS PAMACIBAS IZMAINAM, KO IESNIEGUSI EIROPAS ZALU AGENTURA
(EMEA)
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ZINATNISKIE SECINAJUMI

SERETIDE DISKUS UN RADNIECIGO NOSAUKUMU ZALU ZINATNISKA
NOVERTEJUMA VISPAREJS KOPSAVILKUMS (SKATIT I PIELIKUMU)

Seretide Diskus un radniecigo nosaukumu zales (skatit atzinuma I pielikumu) satur salmeterolu un
flutikazona propionatu nemainigu devu kombinacija, kas apvieno ilgstosas darbibas -agonistu
(LABA) salmeterolu un inhal€&jamo kortikosteroidu (/CS) flutikazona propionatu (FP), kas ir indicéta
astmas regularai arstésanai, kad ir pieme&rota arstéSana ar kombin&tu produktu (ilgstosas darbibas beta-
2-agonistu un inhalgjamu kortikosteroidu): pacientiem, kuru stavokli nevar atbilstosi kontrol&t ar
inhalgjamiem kortikosteroidiem un ,,pec vajadzibas” inhalgjamu Tslaicigas darbibas beta-2-agonistu,
vai pacientiem, kuru stavoklis jau tiek atbilstosi kontrol&ts ar inhalg§jamu kortikosteroidu un
inhal&jamu ilgstoSas darbibas beta-2-agonistu.

Vairakas ES dalibvalstis Seretide Diskus un radniecigo nosaukumu zales (skatit I pielikumu) ir
atlautas saskana ar savstarpéjas atzisanas procediru (SAP). Saja SAP Zviedrija ir atsauces dalibvalsts
un Austrija, Belgija, Somija, Francija, Vacija, Italija, Irija, Luksemburga, Portugale, Spanija un
Apvienota Karaliste ir iesaistitas dalibvalstis.

Registracijas apliecibas ipasnieki iesniedza pieteikumu II tipa izmainam, kas paklaujas SAP, lai
paplasinatu pasreiz apstiprinatas indikacijas, ieklaujot sakotngjo uzturésanas terapiju (/MT) ar
nemainigu devu kombinaciju pacientiem, kam ir hroniska noturiga astma. 2005. g. 3. augusta atsauces
un iesaistitas dalibvalstis noraidija izmainas, kas paredzgja paplasinat indikaciju. Galvenais iebildums
attiecas uz adekvatu pacientu populacijas identific€Sanu, it seviski uz to pacientu identificesanu, kas
reagetu, lietojot tikai inhal&§jamos kortikosteroidus.

Registracijas apliecibas Ipasnieki uzskatija, ka SAP gaita identific&tas problémas ir kliniskas
parvaldibas problémas un ka tadas nevar tikt risinatas, veicot talakus klmiskos pétijumus. 2005. g.
12. augusta registracijas apliecibas Ipasnieki iesniedza EMEA parskatiSanas pieteikumu saskana ar
Komisijas Regulas (EK) Nr. 1084/2003 6. panta 13. punktu.

CHMP izvertgsanai tika nodots jautajums par to, vai ir piemeroti visiem pacientiem ar hronisku noturigu
astmu ieviest sakotngjo uzturo$o terapiju ar nemainigu salmeterola un flutikazona propionata devu
kombinaciju.

CHMP atkartoti novertgja Il veida izmainai iesniegta pieteikuma datus. Pamatojoties uz referenta un
koreferenta novértéjuma zinojumiem un registracijas apliecibas (RA) TpaSnieku iesniegtajiem datiem,
CHMP notika diskusija par to, vai sakotngja uzturosa terapija ar nemainigu devu kombinaciju ir
piemérota.

EFEKTIVITATE

RA 1pasnieki virkn€ nozimigu un labi veiktu klisko p&tijumu pieradija, ka pacientiem ar vidgji
izteiktu hronisku noturigu astmu, kas bija slikti kontrol&jama ar islaicigas darbibas B-agonistu vienu
pasu, kombinacijas terapijas ievieSana ar salmeterolu un flutikazonu ir efektivaka slimibas kontrolg, neka
atseviSka salmeterola vai flutikazona ievieSana.

GOAL petijuma (Gaining Optimal Asthma ControL) petijuma apaksgrupa, t.i., stratum 1, addendum,
1. posms (pacienti, kas nelietoja inhalgjamu kortikosteroidu pétijuma sakuma, kuri atbilda vidg;ji
izteiktas hroniskas noturigas astmas krit€rijam, un kas bija randomizéti Seretide 50/100 vai FP 100 (g
sanemsanai) var tikt uzskatita par adekvatu mérka populaciju Seretide ka sakotngjas uzturosas
terapijas sanemsanai. Pacienti ar vaji izteiktu noturigu astmu netiek uzskatiti par piemérotiem
kandidatiem kombinacijas terapijai ka sakotn€jai uzturosai terapijai, un pacientiem ar daudz smagaku
slimibu ir nepiecieSama intensivaka terapeitiska pieeja.

Primarais galastavoklis GOAL pétijuma bija pacientu dala, kam izdevas panakt astmas kontroli (labu
astmas kontroli). CHMP uzskatija “astmas kontroles” izmantoSanu primarajam efektivitates raditajam
par uzticamu pacienta kliniska stavokla parametru, un, ka tadu, kliniski nozimigu.

EMEA/CHMP/116517/2006/LV 8/41 © EMEA 2007



CHMP bija noriipjusies par to, ka vispargjs ieteikums, t.i., terapeitiska indikacija zalu apraksta
novedis pie parak intensivas arsté$anas, it seviski pacientiem, kas biitu reaggjusi, lietojot tikai
inhal&jamos kortikosteroidus. Registracijas apliecibas Tpasnieku piedavajums terapeitiskaja indikacija
ieklaut “pacientus ar noturigu astmu, ko nevar adekvati kontrolét “péc vajadzibas” ar islaicigas
darbibas inhalejamiem beta-2-agonitiem vieniem pasiem, un kam novéro vismaz divu Sadu astmas
klinisko pazimju kombinaciju. gaisa plismas ierobezojumu, ikdienas lietojamu palidzibas
medikamentu, ikdienas simptomus (dienas laika un/vai nakts laika) ” netika uzskatits par pienemamu,
jo tas nevar efektivi identificét populaciju, kam nepiecieSama kombinacijas terapija.

Neskatoties uz to, CHMP apstipringja, ka pasreizgjas kliniskas vadlinijas (piem., Globalas astmas
iniciativas (Global Initiative for Asthma (GINA) vadlinijas) apraksta apstaklus, kas var novest pie
uzturo$as terapijas uzsaksanas ar $o kombinaciju. Tapeéc CHMP uzskatija par iespgjamu dot
noradijumus arstiem par visatbilstosako devu stratégiju, uzsakot uzturo$o terapiju ar nemainigo devu
kombinaciju. Ieteikums 4.2. iedala ,,Devas un lietoSanas veids” tika uzskatits par pienemamu.

leteikums, kas ieklauts 4.2. iedala, pielauj tslaicigu Seretide Diskus parbaudi pieaugusSiem un
pusaudziem ar vidgji izteiktu noturigu astmu, kam ir btiska atra astmas kontrole. Sakotng&ja deva ir
50 Og salmeterola/100 [Ig FP devas viena inhalacija divreiz diena. Formul&jums arT norada uz to, cik
svarigi ir pakapeniski samazinat atseviski inhalgjamo kortikosteroidu devu péc tam, kad ir panakta
astmas kontrole. Tiek arT pasvitrots, ka Seretide nav piemérots SMT pacientiem ar vaji vai specigi
izteiktu astmu, un tas, ka vairumam pacientu pirmas kartas arst€Sanas lidzeklis joprojam ir inhal&jamie
kortikosteroidi.

Papildus atjauninatai 4.2. iedalai, zalu apraksta 5.1. iedala ,,Farmakodinamiskas Tpasibas” ir ieklauti
konkréti dati no GOAL pétijuma, it seviski par piemérota laika grafika izv€l&Sanos, lai ar Seretide
panaktu atraku kontroli, neka ar ICS vienu paSu. Pasreiz zalu apraksta 5.2. iedala eso$a informacija ar1
tika atjauninata, lai to saskanotu ar 4.2. iedalas ieteikumiem.

NEKAITIGUMS

Lai apstiprinatu salmeterola/FP nekaitiguma attiecibu, uzsakot uzturo$o terapiju, tika iesniegti dati no
seSiem galvenajiem un diviem atbalsta p&tfjumiem. Lai arT salmeterola/flutikazona propionata
nekaitiguma profils ir labi zinams, CHMP uzskatija, ka nav attaisnojami paklaut visu paredz&to mérka
populaciju palielinatam nelabvéligo blakusparadibu skaitam, kas saistits ar beta-agonistiem. Atbilstosi
Siem argumentiem, CHMP nepiekrita ieteikumam 4.1. iedala par nemainigo devu kombinaciju
izmantosanu visos SMT gadijumos, bet uzskatija par pienemamu ieklaut 4.2. iedala noradijumus par
1slaicigu uzturos$as terapijas parbaudi ar Seretide.

PAMATS GROZIJUMU IZDARISANAI ZALU APRAKSTA, ETIKETE UN LIETOSANAS
PAMACIBA

Taka

. CHMP izskatija jautajumu, kas sastadits saskana ar Komisijas Regulas (EK) Nr. 1084/2003 6.
panta 13. punktu par Seretide Diskus un radniecigo nosaukumu zalém (skatit I pielikumu);

. CHMP uzskatija, ka nav pienemama zalu apraksta 4.2. iedala ieklauta indikacija uzsakt uzturoso
terapiju ar salmeterola un flutikazona propionata nemainigu devu kombinaciju pacientiem ar
vidgji izteiktu noturigu astmu, jo ta var novest pie parak intensivas arst€Sanas, it seviski
pacientiem, kas reag€tu uz inhalgjamiem kortikosteroidiem vieniem pasiem. CHMP uzskatija,
ka nav attaisnojami paklaut visu mérka populaciju nelabvéligajam blakusparadibam, kas
saistitas ar beta-agonistiem;

. CHMP tomer piekrita, ka ir pienemami zalu apraksta 4.2. iedala ieklaut ieteikumu veikt
salmeterola un flutikazona propionata nemainigu devu kombinacijas 1slaicigu parbaudi
sakotn@jai uzturosai terapijai pieaugusiem un pusaugu pacientiem ar vidgji izteiktu noturigu
astmu, kam ir bitiska atra astmas kontrole;
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CHMP piekrita, ka zalu apraksta 5.1. iedala ,,Farmakodinamiskas 1pasibas” ir jaieklauj konkréeti
dati no GOAL pétijuma, it seviski par piemérota laika grafika izv€léSanos, lai ar Seretide
panaktu atraku kontroli, neka lietojot tikai inhalgjamos kortikosteroidus, un ka $aja nodala ir
nepiecieSamas dazas izmainas atbilstosi saskanotajam ieteikumam 4.2. iedala.

CHMP ir ieteikusi izsniegt registracijas apliecibas ar izmainam zalu apraksta, mark&juma teksta un
lietosanas instrukcija, ka tas redzams III pielikuma.
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PIELIKUMS III

Piezime. Sis III pielikums (zalu apraksts, markéjuma teksts un lieto§anas pamaciba) ir
pievienots Komisijas léemumam par Serefide Diskus un radniecigo nosaukumu zalu
parskatiSanas procediiru saskana ar 6. panta 13. punktu. Taja laika Sis teksts bija speka.

Péc Komisijas pienemta lemuma dalibvalstu kompetentas iestades sniegs jaunako informaciju
par atbilstoSajam zalem. Tapéc Sis formuléjums var neatbilst pasreizéjam tekstam.
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ZALU APRAKSTS
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1. ZALU NOSAUKUMS
Seretide Diskus un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 50/100 mikrogrami inhalacijas pulveris, dalits
Seretide Diskus un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 50/250 mikrogrami inhalacijas pulveris, dalits

Seretide Diskus un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 50/500 mikrogrami inhalacijas pulveris, dalits

[Skattt pielikumu I - aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra Seretide deva satur:
50 mikrogramu salmeterola (salmeterola ksinafoata forma) (salmeterol (as salmeterol xinafoate)) un

100, 250 vai 500 mikrogramus flutikazona propionata (fluticasone propionate).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Inhalacijas pulveris, dalits

4. KLINISKAS IPASIBAS
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Astma

Seretide ir indic€ts regularai astmas arst€Sanai gadijumos, kad ir lietderiga kombin&ta (ilgstoSas
darbibas beta-2-agonistu un inhal&jamu kortikosteroidu) terapija:

o pacienti, kam inhalgjamie kortikosteroidi un ,,péc vajadzibas” lictojamas Tslaicigas darbibas
beta-2-agonista inhalacijas nesp&j nodrosinat pietiekamu kontroli;

vai

o pacienti, kam jau Sobrid inhal€&jamie kortikosteroidi kopa ar ilgstosas darbibas beta-2-agonistu

nodrosina pietieckamu kontroli.
Piezime: Seretide 50/100 mikrogramu deva nav piemérota pieaugusajiem un bérniem ar smagu astmu..

Hroniska obstruktiva plausu slimtba (HOPS)

Seretide ir indic€ts simptomatiskai arst€Sanai pacientiem ar smagu HOPS (FEV1 <50% no paredzetas
normas) un atkartotiem paasinajumiem pagatng, un kuriem, sanemot regularu bronhodilatatoru
terapiju, saglabajas nopietni simptomi.

4.2 Devas un lietoSanas veids
Seretide Diskus paredzéets tikai inhalacijam.

Pacienti ir jabridina par to, ka, lai sasniegtu vislabako rezultatu, Seretide Diskus ir jalieto katru dienu, pat
tad, ja nav simptomu.

Pacientiem jaatrodas regulara arsta uzraudziba, lai visu laiku nodrosSinatu optimalu Seretide devas izveli;
preparata stiprumu drikst maintt tikai saskana ar arsta noradijjumiem. Zalu deva ir jatitré lidz mazakajai
devai, pie kuras tiek saglabata efektiva simptomu kontrole. Ja simptomu kontrole tiek saglabata,
lietojot vismazaka stipruma kombinaciju divas reizes diena, nakamais solis var ietvert méginajumu
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lietot inhaléjamos kortikosteroidus vienus pasus. Alternativi, pacientiem, kam nepiecieSams lietot
ilgstosas darbibas beta-2-agonistus, Seretide var titrét I1dz lieto§anai vienu reizi diena, ja, péc ordinétaja
domam, tas biitu pieméroti, lai saglabatu kontroli par slimibu. Gadijumos, kad zales tiek lietotas vienu
reizi diena, devu jalieto vakara, ja pacientam anamnézg ir simptomi nakti, un devu jalieto no rita, ja
pacientam simptomi ir galvenokart dienas laika.

Pacientiem janozime ta stipruma Seretide, kas satur slimibas smaguma pakapei atbilstoSo flutikazona
propionata devu. Ordinétajiem ir jazina, ka astmas pacientiem flutikazona propionats ir tikpat efektivs ka
citi inhal&jamie steroidi, lietojot deva aptuveni pusi no to dienas devas mikrogramos. Piem&ram,
flutikazona propionats 100 mkg ir [idzvertigs apméram 200 mkg beklometazona dipropionata (CFC
saturo$a) vai budezonida. Ja individualam pacientam ir nepiecieSamas devas arpus ieteicama rezima, ir
jaording atbilstoSas devas beta agonistu un/vai kortikosteroidus .

Ieteicamas devas:

Astma
Pieaugusie un pusaudzi no 12 gadu vecuma un vecaki:

Viena 50 mikrogramu salmeterola un 100 mikrogramu flutikazona propionata inhalacija divas
reizes diena

vai

Viena 50 mikrogramu salmeterola un 250 mikrogramu flutikazona propionata inhalacija divas
reizes diena,

vai

Viena 50 mikrogramu salmeterola un 500 mikrogramu flutikazona propionata inhalacija divas
reizes diena.

Var tikt apsverts Tslaicigs Seretide izméginajums sakotn&ja uzturosa terapija pieaugusajiem vai
pusaudziem ar vidgji smagu persistgjosu astmu (defing ka pacientus ar ikdienas simptomiem, kuriem ir
vidgjs l1dz smags izelpas pliismas ierobezojums un nepiecieSama ikdienas ,,glabsanas” inhalatora
lieto$ana), kam atra astmas kontroles sasniegsana ir batiski svariga. Sajos gadijumos sakotngja ieteicama
deva ir viena 50 mikrogramu salmeterola un 100 mikrogramu flutikazona propionata inhalacija divas
reizes diena. Tiklidz ir panakta astmas kontrole, ir nepiecieSams parskatit arst€Sanu un apsvert, vai
pacientam nevajadzetu likt samazinat terapiju uz vienu pasu inhal&jamo kortikosteroidu lietoSanu.

Lietojot sakotngja uzturosa terapija gadijumos, kad iztriikst viens vai divi smaguma kriteriji, netika
demonstréts acimredzams ieguvums salidzinot ar vienu pasu inhal&jamo flutikazona propionatu.
Kopuma inhal&jamie kortikosteroidi palick pirmas rindas terapija vairumam pacientu. Seretide nav
paredzets vieglas astmas sakotngjai arsteéSanai. Seretide 50/100 mikrogramu deva nav piemérota
pieaugusajiem un b&rniem ar smagu astmu; pirms uzsakt jebkadu fiksétu kombinaciju lietosanu
pacientiem ar smagu astmu, ir ieteicams noteikt pieméroto inhal€jama kortikosteroida devu.

Bérni no 4 gadu vecuma un vecaki:

Viena 50 mikrogramu salmeterola un 100 mikrogramu flutikazona propionata deva divas reizes
diena.

Maksimala atlauta flutikazona propionata deva berniem no Seretide Diskus ir 100 mkg divas reizes diena.

Nav pietiekamas informacijas par Seretide lietoSanu bérniem, kas jaunaki par 4 gadiem.
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Hroniska obstruktiva plausu slimiba (HOPS)

Pieaugusie:

Viena 50 mikrogramu salmeterola un 500 mikrogramu flutikazona propionata inhalacija divas reizes
diena

Ipasas pacientu grupas

Gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem nav nepiecieSams pielagot
devu.
Nav pietickamas informacijas par Seretide lietoSanu pacientiem ar aknu bojajumiem.

Diskus lieto$ana:

Ierici atver un aizver, bidot sviru. [emutni ieliek mut€ un aptver to ar lipam. P&c tam devu var inhalét un
ierici aizvert.

4.3. Kontrindikacijas

Seretide ir kontrindicgts pacientiem ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret jebkuru $T preparata aktivo vielu
vai citu sastavdalu. (skatit apakSpunktu 6.1. Paligvielu saraksts).

4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lietoSana

Astmas terapija ir japaklauj secigai programmai, un ir jaseko pacienta atbildes reakcijai, vadoties no
klmikas un plausu funkcionalajiem raditajiem.

Seretide Diskus nav paredzgts lietosanai akiitu astmas simptomu arsté$anai, tad nepiecieSams atras un
1slaicigas darbibas bronhodilatators. Pacientiem jaiesaka medikamentus, kas paredzgti akiitas astmas
lekmes kup€sanai, turét vienmer sev pieejamus.

Pieaugosa nepiecieSsamiba pec Tsas darbibas bronhodilatatoriem simptomu atvieglosanai liecina par
kontroles pasliktinasanos, un arstam pacientu atkartoti jaizmekIg.

Peksna un progresgjosa astmas simptomu pastiprinasanas ir potenciali dzivibai bistama, tad¢] arstam ir
steidzami janoverte pacienta stavoklis. Jaapsver kortikosteroidu devas palielinasana. Tapat arstam ir
janoverte pacienta stavoklis gadijumos, kad pasreizgja Seretide deva nesp&j nodrosinat adekvatu astmas
kontroli. Pacientiem ar astmu vai HOPS jaapsver papildus kortikosteroidu terapijas nepiecieSamiba.

Pacientiem ar astmu paasinajumu riska dél Seretide lietoSanu nedrikst p&ksni partraukt. Terapija
pakapeniski jasamazina arsta uzraudziba. Pacientiem ar HOPS terapijas partrauksana ar1 var bt saistita ar

simptomatisku dekompensaciju, un arstam ta ir jauzrauga.

Tapat ka visus kortikosteroidus saturoSos inhal&jamos medikamentus, Seretide ir jalieto piesardzigi
pacientiem ar plausu tuberkulozi.

Seretide vajadz&tu lietot piesardzigi pacientiem ar smagam sirds un asinsvadu slimibam, ieskaitot sirds
ritma trauc€jumus, cukura diab&tu, nearstétu hipokali€miju vai tireotoksikozi.

Ir bijusi loti reti zinojumi par paaugstinatu glikozes ITmeni asinis (skatit apakSpunktu 4.8. Nevelamas
blakusparadibas) un tas janem vera, noziméjot zales pacientiem ar cukura diab&tu anamngeze.

Sistemiska beta-2-agonistu terapija var izraisit potenciali nopietnu hipokali€miju, bet p&c terapeitisku
devu inhalacijas salmeterola [imenis plazma ir loti zems.
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Tapat ka lietojot citas inhalgjamas zales, var rasties paradoksalas bronhospazmas ar sekSanas
pastiprinasanos tulit péc devas lietoSanas. Nekavgjoties japartrauc Seretide Diskus lietoSana, janoverte
pacienta stavokli un, ja nepiecieSams, jauzsak alternativa arste€Sana.

Viena Seretide deva satur lidz 12,5 miligramiem laktozes. Sis laktozes daudzums parasti neizraisa
problémas cilvekiem ar laktozes nepanesibu.

Ir jaievero piesardziba pacientiem parejot uz Seretide terapiju, 1pasi gadijumos, kad pastav jebkadas
aizdomas, ka agrakas sist€émisko steroidu lietoSanas rezultata vargtu biit trauc€tas virsnieru funkcijas.

Sistemiska iedarbiba iesp&jama visiem inhal&jamajiem kortikosteroidiem, galvenokart lietojot lielas
devas ilgsto§a laika perioda. ST iedarbiba rodas daudz retak, neka lietojot peroralos kortikosteroidus.
Iesp&jamie sistemiskie efekti ietver Kusinga sindromu, kusingoidu argjo izskatu, virsnieru nomakumu,
augSanas aizkaveésanos b&rniem un pusaudziem, kaulu mineralizacijas bltvuma samazinasanos,
kataraktu un glaukomu. Tadel ir svarigi, lai pacienti tiktu regulari parbauditi un inhaléjamo
kortikosteroidu deva samazinata Iidz zemakajai devai, pie kuras saglabajas efektiva astmas
kontrole.

Bérniem, kas sanem ilgstoSu inhal&jamo kortikosteroidu terapiju, iesaka regulari parbaudit auguma
garumu.

Ilgstosa arst€sana ar lielam inhalgjamo kortikosteroidu devam pacientiem var izraisit virsnieru
funkcijas nomakumu un akiitu virsnieru krizi. Ipasi augsts risks var biit bérniem un pusaudziem,
jaunakiem par 16 gadiem, kas lieto lielas flutikazona propionata devas (parsvara > 1000 mkg/diena).
Loti reti ir aprakstiti gadijumi, kad virsnieru nomakums un akdita virsnieru krize radusies sanemot
flutikazona propionata devas sakot no 500 lidz 1000 mkg/diena. Situacijas, kas potenciali var izraistt
akfitu virsnieru krizi, ietilpst traumas, kirurgiskas iejaukSanas, infekcijas vai jebkada peksna devas
samazina$ana. Sie simptomi parasti ir nenoteikti, tie var izpausties ka anoreksija, sapes védera, svara
zudums, nogurums, galvassapes, slikta diiSa, vemSana, hipotensija, nomakta apzina, hipoglikémija un
krampji. Stresa vai kirurgiskas iejauk$anas gadijuma ieteicams apsvért papildus sistémisko
kortikosteroidu lietosanu.

Inhalgjama flutikazona propionata terapijas ieguvums ir samazinata peroralo steroidu lietoSanas
nepiecieSamiba, bet, parejas perioda no peroralo steroidu lietoSanas pacientiem krietnu laiku
saglabajas samazinatas virsnieru rezerves risks. Paaugstinats risks var bt arT pacientiem, kam
anamng@ze ir bijusi nepiecieSama neatliekama arsteéSana ar lielam kortikosteroidu devam. Neatliekamas
vai izv€les situacijas, kas var radit stesu, vienmer japatur prata rezidualu bojajumu iesp&ja un jaapsver
atbilstosa kortikosteroidu lietoSana. Pirms izv€les procediiram var biit nepieciesams specialista
padoms virsnieru bojajuma pakapes noteiksanai.

Ritonavirs var stipri palielinat flutikazona propionata koncentraciju plazma, tadge] ir jaizvairas no to
vienlaicigas lietoSanas, ja vien paredzamais ieguvums pacientam neatsver sisteémisko kortikosteroidu
blakusefektu risku. Sistemisku blakusefektu risks palielinas ar tad, ja kombing flutikazona propionatu
ar citiem speécigiem CYP3A inhibitoriem (skatit apakSpunktu 4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi
mijiedarbibas veidi).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi.

Jaizvairas gan no neselektivo, gan selektivo beta blokatoru lietosanas, iznemot gadijumus, kad to
lietosana ir kardinali nepiecieSama.

Vienlaicigi lietojot citus beta adrenergiskos Iidzeklus saturo$us medikamentus, iesp&jams potenci€joss
efekts.

Normalos apstaklos p&c inhalacijas tiek sasniegta zema flutikazona propionata koncentracija plazma,
ko nodrosina plasais pirma loka metabolisms un augstais sistemiskais klirenss, ko medi€ citohroms
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P450 3A4 zarnas un aknas. Tadgjadi kliiski nozimiga zalu mijiedarbiba, ko nosaka flutikazona
propionats, ir maz ticama.

Zalu mijiedarbibas pétijums veseliem cilvékiem ar intranazalu flutikazona propionatu paradija, ka
ritonavirs (spécigs citohroma P450 3A4 inhibitors), lictojot deva pa 100 mg divas reizes diena, var 700
reizes palielinat flutikazona propionata koncentraciju plazma, rezultata ievérojami samazinot kortizola
Iimeni seruma. Sada informacija par inhalgjamo flutikazona propionatu nav pieejama, bet ir sagaidama
izteikta flutikazona propionata [imena palielinasanas plazma. Ir bijusi zinojumi par KuSinga sindromu
un virsnieru nomakumu. Tadg] ir jaizvairas no $adas kombinacijas licto$anas, ja vien paredzamais
ieguvums neatsver sist€misko kortikosteroidu blakusefektu riska picaugumu.

Neliela petijuma ar veseliem brivpratigajiem CYP3A inhibitors ketokonazols paaugstinaja flutikazona
propionata sistemisko ekspoziciju p&c vienas inhalacijas par 150%. Tas izraisija lielaku kortizola
Iimena pazeminaSanos plazma, neka lietojot vienu pasu flutikazona propionatu. Sagaidams. ka
vienlaiciga lietoSana ar citiem spécigiem CYP3A inhibitoriem, pieméram, itrakonazolu, art
paaugstinas flutikazona propionata sist€misko ekspoziciju un sisteémisko blakusefektu risku. Ieteicams
ieverot piesardzibu un, ja vien iesp&jams, izvairities no $adu zalu ilgstosas lietoSanas.

4.6. Griitnieciba un zidiSana

Nav pietiekamas informacijas par salmeterola un flutikazona propionata lietoSanu griitniecibas un
zidiSanas laika cilvékiem, lai novertétu iesp&jamo kaitigo ietekmi. P&tijumos dzivniekiem p&c beta-2-
adrenoreceptoru agonistu un glikokortikosteroidu lietosanas radas augla anomalijas (skatit apakSpunktu
5.3. Prekliniskie dati par drosibu).

Seretide lietoSana griitniecém biitu pielaujama tikai gadijumos, ja sagaidamais ieguvums matei ir lielaks
par jebkuru iespg&jamo risku auglim.

Gritniecibas laika sievietei ir jalieto mazaka efektiva flutikazona propionata deva, kas nodro$ina astmas
kontroli.

Nav pietiekamas informacijas par aktivo vielu izdalisanos mates piena cilvékiem, bet salmeterols un
flutikazona propionats izdalas mates piena zurkam. Seretide lietoSana matem, kas baro bérnu ar kriiti,
biitu pielaujama tikai gadijumos, ja sagaidamais ieguvums matei ir lielaks par jebkuru iesp&jamo risku
bérnam.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav veikti pettjumi, lai noveértétu ietekmi uz spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8 Nevelamas blakusparadibas

Ta ka Seretide satur salmeterolu un flutikazona propionatu, ir iesp&jamas tada veida un smaguma
blakusparadibas, kas raksturigas katram no $§tm zalém. Nav noteikta incidence papildus blakusparadibam,
kas biitu saistitas ar So abu medikamentu vienlaicigu lietoSanu.

Talak ming&tas nevélamas blakusparadibas, kas ir bijusas saistitas ar salmeterolu un flutikazona
propionatu, ir sakartotas péc organu sisttmam un biezuma. Biezums tiek definéts $adi: loti biezi (

>1/10), biezi (=1/100 un <1/10), retak (=1/1000 un <1/100) un Joti reti (<1/10 000) ieskaitot atseviskus
zinojumus. Loti bieZas, biezas un retakas blakusparadibas ir noteiktas pec klinisko p&tijumu datiem.
Biezums placebo grupa netika nemts vera. Loti retas blakusparadibas ir noteiktas péc postmarketinga
spontaniem datiem.

Organu sistemas Blakusparadibas BieZums
Infekcijas un | Mutes un rikles kandidoze Biezi
parazitozes

Imiinas sist€émas Hipersensitivitates reakcijas ar sekojosam izpausmém:

traucgjumi
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Organu sisteémas Blakusparadibas BieZums
Paaugstinatas jutibas adas reakcijas.
Retak
Angioedema (galvenokart sejas un orofaringeala
tiiska), elpoSanas simptomi (dispnoja un/vai Loti reti
bronhospazmas), anafilaktiskas reakcijas.
Endokrinas sisttmas | Kusinga sindroms, kusingoids izskats, virsnieru Loti reti
traucgjumi supresija, augsanas aizkavesanas berniem un
pusaudziem, kaulu mineralizacijas blivuma
samazinasanas, katarakta, glaukoma.
Metabolisma un Hiperglikémija. Loti reti
baro$anas traucgjumi
Psihiskie traucgjumi | Trauksme, miega traucgumi un uzvedibas izmainas, Loti reti
taja skaita hiperaktivitate un aizkaitinamiba
(galvenokart be&rniem)
Nervu sisteémas Galvassapes *Loti biezi
traucgjumi
Trice Biezi
Sirds funkcijas Sirdsklauves Biezi
traucgjumi
Tahikardija Retak
Sirds aritmijas, (ieskaitot prick§kambaru fibrillaciju, Loti reti
supraventrikularu tahikardiju un ekstrasistoles).
Respiratoras, kriisu Rikles kairinajums Biezi
kurvja un videnes
slimibas Aizsmakums/disfonija Biezi
Paradoksalas bronhospazmas Loti reti
Skeleta-muskulu un Muskulu krampji Biezi
saistaudu sisteémas
bojajumi Artralgija Loti reti
Mialgija Loti reti

* biezi zinots placebo grupa

Ir zinots par beta-2-agonistu terapijai raksturigajam blakném, piemeram, trici, sirdsklauvém un
galvassapém, bet tam ir parejosa tendence un tas mazinas, ja terapija ir regulara.

Flutikazona propionata d€] daziem pacientiem var attistities aizsmakums un mutes vai rikles kandidoze
(piena sénite). Kandidozi un aizsmakumu var mazinat mutes izskalo$ana ar tideni p&c produkta lietoSanas.
Simptomatisko kandidozi var arst&t ar lokaliem pretsénisu Iidzekliem, nepartraucot Seretide Diskus
lietoSanu.

Iespgjami sistemiski blakusefekti, ieskaitot Kusinga sindromu, kusingotidu izskatu, virsnieru nomakumu,
aug8anas aizkaveéSanos berniem un pusaudziem, kaulu mineralizacijas blivuma samazinasanos, kataraktu

un glaukomu (skatit apak$punktu 4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana).

Ir bijusi loti reti zinojumi par hiperglikémiju (skatit apakSpunktu 4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba
lietosana).

Tapat, ka lietojot citu inhalaciju terapiju, var rasties paradoksalas bronhospazmas (skatit apakspunktu 4.4.
Ipasi bridinajumi un piesardziba licto§ana).
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4.9 Pardozesana

Nav zinots par Seretide pardozesanu kliiskajos petijumos, bet dati par abu zalu pardozesanu ir
noraditi zemak:

Salmeterola pardozesanas pazimes ir trice, galvassapes un tahikardija. Izveles antidoti ir
kardioselektivie beta blokatori, kas pacientiem ar bronhospazmu anamnézg ir jalieto loti uzmanigi. Ja
Seretide terapija japartrauc sakara ar zalu sastava esosa beta agonista komponenta pardozesanu,
jaapsver atbilstosa kortikosteroidus aizvietojosa terapija. Papildus var rasties hipokaliémija, un ir
jaapsver kaliju aizvietojosa terapija.

Akiita: Ja akiiti tiek parsniegta ieteikta flutikazona propionata inhalacijas deva, tas var izraisit
parejosu virsnieru funkcijas nomakumu. Sadi gadijumi neprasa neatlieckamu iejauksanos, jo, ka pierada
plazmas kortizola merijumi, normala virsnieru funkcija atjaunojas dazu dienu laika.

Hroniska inhaléjama flutikazona propionata pardozeéSana: skatit apakSpunktu 4.4 par virsnieru

nomakuma risku: Var biit nepiecieSams parbaudit virsnieru rezervi. Flutikazona propionata
pardozgSanas gadijuma var turpinat Seretide terapiju simptomu kontrolei nepiecieSamas devas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Adrenergiskie un citi pretastmas Iidzekli.
ATK kods: RO3AKO06

Seretide Kkliniskie pétijumi par astmu

Plass divpadsmit m&nesus ilgs petijums (Gaining Optimal Asthma Control, GOAL), kura 3416
pacientiem tika salidzinata Seretide efektivitate un drosiba ar inhal&jama kortikosteroida (flutikazona
propionata) viena pasa efektivitati un drosibu, lai noteiktu, vai astmas kontroles mérki ir sasniedzami.
Medikamentu devas tika palielinatas ik pa 12 ned€]am, lidz tika sasniegta ** “’pilniga astmas kontrole”
vai arf tika sasniegta maksimala p&tjjuma medikamenta deva. GOAL pétijums paradija, ka astmas
kontroli sasniedza vairak pacientu, kas tika arstéti ar Seretide, neka tie, kas sanéma tikai inhal&jamos
kortikosteroidus, un $T kontrole tika sasniegta ar zemaku kortikosteroidu devu.

,L.aba astmas kontrole”, lietojot Seretide, tika sasniegta atrak, neka vienigi ar inhal&jamajiem
kortikosteroidiem. ArstéSanas laiks, kura 50% subjektu sasniedza savu pirmo individualo ,,labas
kontroles” ned€lu, bija 16 dienas Seretide grupa, salidzinot ar 37 dienam inhal&jamo kortikosteroidu
grupa. Astmas pacientu apaksgrupa, kura pacienti agrak nebija sanémusi steroidus, laiks lidz pirmajai
individualajai ,,labas kontroles” nedélai bija 16 dienas p&c Seretide terapijas uzsakSanas, salidzinot ar
23 dienam péc inhalgjamo kortikosteroidu terapijas uzsaksanas.

Kopgjie petijuma rezultati paradija:

Procentuala attieciba starp pacientiem, kas sasniedza * ”labu astmas kontroli” (WC)
un ** ”pilnigu astmas kontroli” (TC) 12 méneSu laika

Salmeterols/flutikazona Flutikazona
ArstéSana pirms pétijuma propionats propionats
WC TC WC TC
Bez inhaléjamiem kortikosterordiem 78% 50% 70% 40%
(tikai 1sas darbibas beta agonisti)
Inhaléjamie kortikosteroidi zemas 75% 44% 60% 28%
devas ( <500 mkg beklometazona
dipropionata vai ta ekvivalenta/diena)
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Inhaléjamie kortikosteroidi vidéjas 62% 29% 47% 16%
devas (>500-1000 mkg beklometazona
dipropionata vai ta ekvivalenta/diena)

Summarie rezultati visiem 3 71% 41% 59% 28%

arstéSanas limeniem
* Laba astmas kontrole — reti simptomi vai reta 1sas darbibas beta agonistu lietosana, vai mazak neka
80% no paredzamas plausu funkcijas, turklat nav pamosanas nakti astmas d€l, nav paasinajumu un nav
blakusparadibu, kas liktu mainit terapiju,
** Pilniga astmas kontrole — nav simptomu vai netiek lietoti 1sas darbibas beta agonisti, ir 80% vai
vairak no paredzamas plausu funkcijas, turklat nav pamosanas naktt astmas d€], nav paasinajumu un
nav blakusparadibu, kas liktu maintt terapiju.

ST pétijuma rezultati norada, ka var tikt apsvérta Seretide 50/100 mkg izmanto$anas iesp&ja divas
reizes diena sakotn&ja uzturosa terapija pacientiem ar vid&ji smagu persistéjosu astmu, kam atra
astmas kontroles sasniegSana tiek uzskatita par butiski svarigu (skatit apakSpunktu 4.2).

Seretide Kkliniskie pétijumi par HOPS

6 un 12 menesus ilgi placebo kontrol&ti kltniskie p&tijumi uzradijusi, ka regulara Seretide 50/500
mikrogramu lietosana uzlabo plausu funkcijas, samazina elpas trikumu un mazina to atvieglojoso
medikamentu lietoSanas nepiecieSamibu. 12 ménesu perioda HOPS paasinajumu risks samazinajas no
1,42 Iidz 0,99 gada, salidzinot ar placebo, un tadu paasinajumu, kad nepiecieSama peroralo
kortikosteroidu lietoSana, risks ievérojami samazinajas no 0,81 Iidz 0,47 gada, salidzinot ar placebo.

Darbibas mehanisms:

Seretide satur salmeterolu un flutikazona propionatu, kam ir atskirigi darbibas veidi. Zemak apskatiti
abu attiecigo medikamentu darbibas mehanismi:

Salmeterols

Salmeterols ir selektivs ilgstosas iedarbibas (12 stundas) beta-2-adrenoreceptoru agonists, ar garu sanu
ke&di, kas saistas pie receptora argjas dalas.

Salmeterols izraisa ilgstosaku bronhodilataciju, kas ilgst vismaz 12 stundas, neka ieteiktas
konvencionalo 1slaicigas iedarbibas beta-2-agonistu devas.

Flutikazona propionats

Flutikazona propionatam ieteicamajas inhaléjamajas devas piemit glikokortikotdiem raksturiga
pretiekaisuma iedarbiba plausas, kuras rezultata samazinas astmas simptomi un paasinajumi, bet tam
nav sist€miskajiem kortikosteroidiem noveroto blakusparadibu.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Kad salmeterola un flutikazona propionata inhalacijas tika lietotas kombinacija, katra atseviska
komponenta farmakokingtika bija Iidziga farmakokinétikai, ko noveroja, zales lietojot atseviski. Tadel
attieciba uz farmakoking&tiskajam 1pasibam, katru medikamentu var apskattt atseviski.

Salmeterols

Salmeterols iedarbojas lokali plausas, tad€] [imenis plazma nav terapeitiskas iedarbibas raditajs. Turklat ir
pieejami tikai ierobeZoti dati par salmeterola farmakokingtiku sakara ar tehniskam griititbam noteikt zalu

daudzumu plazma, jo pé&c terapeitisku devu inhal€Sanas tiek sasniegta Joti zema koncentracija plazma
(apm&ram 200 pikogrami/ml vai pat mazak).
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Flutikazona propionats

Inhalgjama flutikazona propionata absoliita biopieejamiba veseliem individiem varié starp 10 — 30% no
nominalas devas, atkariba no ta, kadu inhalatoru izmanto. Pacientiem ar astmu vai HOPS novéroja
mazaku inhalgjama flutikazona propionata sist€miskas ekspozicijas pakapi.

Sistemiska uzstiksanas notiek galvenokart no plausam, sakotngji ta ir strauja, tad paléninas. Inhalgjamas
devas parpalikums var tikt norits, bet, sakara ar zemo $kidibu tident un pre-sist€misko metabolizéSanos,

tas maz ietekmé sist€misko ekspoziciju, ka rezultata perorala pieejamiba ir mazaka par 1%. Sisteémiska
ekspozicija lineari pieaug, palielinot inhalgjamas devas lielumu.

Flutikazona propionata dispozicijai ir raksturigs augsts plazmas klirenss (apméram 1150 ml/min), liels
plato fazes distribiicijas tilpums (apméram 300 1) un kopgjais pusizvades periods apmeram 8 stundas.

Saisti$anas ar plazmas olbaltumiem ir 91%.

Flutikazona propionats tiek loti strauji izvadits no sistemiskas cirkulacijas. Galvenais izvades cels ir
metaboliz€Sanas par neaktivu karboksilskabes metabolitu ar citohromu sisteémas P450 enzima CYP3A4
palidzibu. F&cgs atrasti arT citi neidentific€ti metaboliti.

Flutikazona propionata renalais klirenss ir nenozimigs. Mazak par 5% no devas tiek ekskret&ts urina,
galvenokart metabolitu veida. Lielaka dala devas tiek izvadita ar féc€m, metabolitu un neizmainita
medikamenta veida.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Vienigie dati no salmeterola ksinafoata un flutikazona propionata p&tijumiem ar dzivniekiem, lietojot
abas zales atseviski, kas varétu radit bazas par lietoSanas droSibu cilvekiem, bija ar zalu parmérigu
farmakologisko darbibu saistiti efekti.

Reproduktivie p&tijumi ar dzivniekiem paradija, ka glikokortikosteroidi var inducét malformaciju
(aukslgju skeltnes, skeleta malformacijas) attistibu. Tomer neskiet, ka dztvnieku eksperimentu
rezultati varétu bt attiecinami uz cilvekiem, kuri lieto zales ieteicamajas devas. Salmeterola
ksinafoats petijlumos dzivniekiem ir uzradijis embriofetalu toksicitati tikai augsta ekspozicijas pakape.
P&c vienlaicigas lietoSanas devas, pie kuram ir zinama glikokortikoidu sp€ja inducét anomalijas,
zurkam tika konstatgta palielinata umbilikalas art€rijas transpozicijas un pakausa kaula nepilnigas
osifikacijas sastopamiba.

6. FARMACEITISKAS TPASIBAS

6.1 Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats (satur piena olbaltumu)

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 UzglabaSanas laiks

18 meénesi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
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6.5 Iepakojuma veids un saturs

Inhalacijas pulveris atrodas ligzdinas uz formetas ar PVH parklatas pamatnes ar atlobamu folijas

laminata vacinu. Sloksne atrodas forméeta plastmasas ierice.
Plastmasas ierices ir iepakotas kartona kastites, kas satur:
1 x 28 devu Diskus
vai 1 x 60 devu Diskus
vai 2 x 60 devu Diskus
vai 3 x 60 devu Diskus
vai 10 x 60 devu Diskus
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Diskus atbrivo pulveri, kas tiek ieelpots plausas.

Diskus devu skaititajs uzrada to, cik devas ir palikusas.

Sikakus noradijumus par lietoSanu skatit lietoSanas instrukcija.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skattt pielikumu I - aizpilda nacionali]

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]
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MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1.  ZALU NOSAUKUMS

Seretide Diskus un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 50/100 mikrogrami/deva inhalacijas pulveris,
dalits
[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

Salmeterol xinafoate / Fluticasone propionate

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS (I) UN DAUDZUMS(I)

50 mikrogrami salmeterola (ksinafoata veida) un 100 mikrogrami flutikazona propionata viena
inhalacijas deva

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Laktozes monohidrats

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Inhalacijas pulveris, dalits
1 x 28 inhalacijas
1 x 60 inhalacijas
2 x 60 inhalacijas
3 x 60 inhalacijas

10 x 60 inhalacijas

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Inhalacijam

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.
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(7. CITI TPASI BRIDINAJUMI (JA NEPIECIESAMS)

[8.  DERIGUMA TERMINS

Der. Lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

PIEMEROJAMS)

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sér.

[ 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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DISKUS ETIKETE

MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Seretide Diskus un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 50/100 mikrogrami/deva inhalacijas pulveris,

dalits
[Skattt pielikumu I - aizpilda nacionali]

Salmeterol xinafoate / Fluticasone propionate

Inhalacijam

[2. LIETOSANAS METODE

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 3. DERIGUMA TERMINS
Der. Iidz

| 4. SERIJAS NUMURS
Sér.

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS
28 vai 60 devas

| 6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1.  ZALU NOSAUKUMS

Seretide Diskus un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 50/250 mikrogrami/deva inhalacijas pulveris,
dalits
[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

Salmeterol xinafoate / Fluticasone propionate

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS (I) UN DAUDZUMS(I)

50 mikrogrami salmeterola (ksinafoata veida) un 250 mikrogrami flutikazona propionata viena
inhalacijas deva

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Laktozes monohidrats

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Inhalacijas pulveris, dalits
1 x 28 inhalacijas
1 x 60 inhalacijas
2 x 60 inhalacijas
3 x 60 inhalacijas

10 x 60 inhalacijas

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Inhalacijam

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.
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(7. CITI TPASI BRIDINAJUMI (JA NEPIECIESAMS)

[8.  DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

PIEMEROJAMS)

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sér.

[ 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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DISKUS ETIKETE

MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Seretide Diskus un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 50/250 mikrogrami/deva inhalacijas pulveris,

dalits
[Skattt pielikumu I - aizpilda nacionali]

Salmeterol xinafoate / Fluticasone propionate

Inhalacijam

[2. LIETOSANAS METODE

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 3. DERIGUMA TERMINS
Der. Iidz

| 4. SERIJAS NUMURS
Sér.

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS
28 vai 60 devas

| 6. CITA

EMEA/CHMP/116517/2006/LV 30/41

© EMEA 2007




INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1.  ZALU NOSAUKUMS

Seretide Diskus un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 50/500 mikrogrami/deva inhalacijas pulveris,
dalits
[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

Salmeterol xinafoate / Fluticasone propionate

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS (I) UN DAUDZUMS(I)

50 mikrogrami salmeterola (ksinafoata veida) un 500 mikrogrami flutikazona propionata viena
inhalacijas deva

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Laktozes monohidrats

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Inhalacijas pulveris, dalits
1 x 28 inhalacijas
1 x 60 inhalacijas
2 x 60 inhalacijas
3 x 60 inhalacijas

10 x 60 inhalacijas

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Inhalacijam

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.
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(7. CITI TPASI BRIDINAJUMI (JA NEPIECIESAMS)

[8.  DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

PIEMEROJAMS)

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sér.

[ 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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DISKUS ETIKETE

MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Seretide Diskus un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 50/500 mikrogrami/deva inhalacijas pulveris,

dalits
[Skattt pielikumu I - aizpilda nacionali]

Salmeterol xinafoate / Fluticasone propionate

Inhalacijam

[2. LIETOSANAS METODE

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 3. DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz

| 4. SERIJAS NUMURS

Sér.

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

28 vai 60 devas

l6. CITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Seretide Diskus un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 50/100 mikrogrami/deva inhalacijas pulveris,
(Slzlrle;[fide Diskus un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 50/250 mikrogrami/deva inhalacijas pulveris,
(Sizlrl;‘fide Diskus un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 50/500 mikrogrami/deva inhalacijas pulveris,
?SalESTt pielikumu I - aizpilda nacionali]

Salmeterola ksinafoats (salmeterol xinafoate) un flutikazona propionats (fluticasone propionate)

Pirms zalu lieto§anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas v&l kadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tiesi Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodart launumu pat tad, ja
Siem cilvekiem ir lidzigi simptomi.

- Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no
miné&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzu izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Seretide un kadam noliikam to lieto
Pirms Seretide lictoSanas

Ka lietot Seretide

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Seretide

Sikaka informacija

O W U

1. KAS IR SERETIDE UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Jums piegadatais Seretide atrodas inhalaciju iericg, kas satur aluminija folijas sloksni ar ligzdinam.
Ligzdinas aizsarga inhalaciju pulveri no apkartgjas vides iedarbibas. Katra ligzdina ir 50 mikrogramu
salmeterola (ksinafoata forma) kopa ar 100, 250 vai 500 mikrogramiem flutikazona propionata.

Salmeterols pieder zalu grupai, ko sauc par ilgstosas darbibas bronhodilatatoriem (iedarbiba ilgst
vismaz 12 stundas). Tas palidz plausu elpcelus uzturét atvertus, lai gaiss varétu vieglak ieklit un izklat
pa tiem. Flutikazona propionats pieder zalu grupai, ko sauc par kortikosteroidiem, un tie samazina
pietikumu un kairinajumu plausas. Lietojot regulari, salmeterola un flutikazona kombinacija novers
astmas 1€kmju rasanos. Seretide nepalidz p€ksna elpas triikuma vai s€kS$anas 1€kmju kontrolei, Saja
gadijuma Jums ir jalieto atras iedarbibas zales. Seretide Diskus lieto arT regularai smagas hroniskas
obstruktivas plausu slimibas (HOPS) simptomu arsteSanai. Lai nodrosinatu efektivu darbibu astmas
kontrolé un HOPS simptomu arst€Sana Seretide ir jalieto katru dienu, ka noradijis Jasu arsts.

2. PIRMS SERETIDE LIETOSANAS

Nelietojiet Seretide Sados gadijumos
Ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret salmeterola ksinafoatu, flutikazona propionatu vai citu
sastavdalu — laktozes monohidratu.

Ipasa piesardziba, lietojot Seretide, nepiecieSama $ados gadijumos

JUsu arsts parraudzis Jiisu arstéSanu uzmanigak, ja Jums ir kads no Siem mediciniskajiem stavokliem:
sirds slimibas, tai skaita neregulara vai paatrinata sirdsdarbiba, paaugstinata vairogdziedzera aktivitate,
augsts asinsspiediens, cukura diabéts (Seretide var Jums paaugstinat cukura Iimeni asinis), zems kalija
saturs asinis, vai arT ja Jis Sobrid arst€jaties vai agrak esat arst€jies no tuberkulozes (TB).
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Seretide Diskus katra deva satur Iidz 12,5 miligramiem laktozes, tomér laktozes daudzums $ajas zal€s
parasti nerada nekadas problémas cilvékiem ar laktozes nepanesibu.

Ja Jus lietojat lielas Seretide devas ilgaku laika periodu, viena no aktivajam vielam — flutikazona
propionats — var partraukt dabisko steroidhormonu veido$anos virsnieru dziedzeros. Tas var izraistt
kaulu struktiiras trauslumu, kataraktu, glaukomu, svara pieaugumu, apalaku (meénessveida) seju,
augstu asinsspiedienu un augSanas paléninasanos bérniem un pusaudziem. Jusu arsts regulari
parbaudis, vai Jums neparadas §ts blakusparadibas un parliecinasies, vai Jus lietojat zemako Seretide
devu, kas nodroS$ina astmas kontroli.

Loti retos gadijumos, ja Jiis lietojat lielas Seretide devas ilgaku laika periodu un tad p&ksni partraucat
vai samazinat zalu lieto§anu, var rasties blakusparadibas. Blakusparadibas var rasties arT infekcijas
gadijuma vai parciesot stipru stresu (pieméram, nopietns nelaimes gadijums vai kirurgiska operacija).
Var biit sapes v&dera, nogurums, apetites zudums, slikta diiSa, caureja, svara zudums, galvassapes vai
miegainiba, zems kalija [imenis asinis, zems asinsspiediens un krampji. Lai novérstu §os simptomus,
arsts var $aja laika Jums nozimét papildus kortikosteroidus.

Citu zalu lietoSana

Pastastiet arstam par visam zalem, kuras lictojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot zales astmas
asrt€Sanai un zales, ko var iegadaties bez receptes. Dazos gadijumos Seretide var nebiit piemérots
lietosanai kopa ar citam zalém.

Jasu arstam jazina, ja Jiis nesen esat san€mis kortikosteroidus (perorali vai injekcijas). Tas
nepiecieSams, lai samazinatu risku ietekm&t Jisu virsnieru dziedzeru darbibu.

Seretide nevajadzétu lietot vienlaikus ar zalém, ko sauc par B blokatoriem (piemé&ram, atenolols,
propranolols, sotalols), ja vien arsts nav licis ta darit. Dazi pretvirusu vai pretsenisu medikamentu
veidi (piem&ram, ritonavirs, ketokonazols un itrakonazols) var paaugstinat flutikazona propionata
Iimeni Jusu organisma un tadgjadi palielinat blakusparadibu rasanas risku. Lietojiet §1s zales kopa ar
Seretide vienigi tad, ja arsts Jums ta nozimgjis.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Ja esat gritniece vai barojat beérnu ar kriiti, pirms Seretide liectoSanas konsultgjieties ar savu arstu.
Arsts novertes, vai Jis varat lietot Seretide Saja laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Maz ticams, ka Seretide iespgjamas blakusparadibas varétu ietekmét jiisu sp&ju vadit auto vai lietot
mehanismus.

3. KA LIETOT SERETIDE

Devas

Ir arkartigi svarigi lietot Seretide katru dienu ka nozimets, 1idz Jusu arsts ieteiks Jums lietoSanu
partraukt.

Ieelpot Seretide Diskus saturu drikst tikai caur muti.

Astma

Pieaugusie un pusaudzi, sakot no 12 gadiem un vecaki

Seretide 50/100 Diskus viena inhalacija divas reizes diena
Seretide 50/250 Diskus viena inhalacija divas reizes diena
Seretide 50/500 Diskus viena inhalacija divas reizes diena
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Bérni no 4 1idz 12 gadu vecumam

Seretide 50/100 Diskus viena inhalacija divas reizes diena

Sis zales neiesaka lietot bérniem 1idz 4 gadu vecumam.

HOPS

Picaugusie

Seretide 50/500 Diskus viena inhalacija divas reizes diena

Arsts Jums izrakstis mazaka stipruma Seretide Diskus, kas sp&j vislabak kontrol&t Jiisu simptomus. Ja,
lietojot Seretide Diskus divas reizes diena, simptomi tiek labi kontrol&ti, Jisu arsts var nolemt
samazinat devu lidz vienai reizei diena. Tas var biit vienu reizi vakara, ja Jums ir simptomi nakts laika,
vai arT vienu reizi no rita, ja Jums ir simptomi dienas laika. Ir Joti svarigi sekot arsta noradijjumiem par
to, cik inhalacijas ir javeic un cik biezi zales jalieto.

Ja Jus jutat, ka p&c Seretide lietoSanas ir griiti elpot vai sekSana pastiprinas, nekavgjoties partrauciet to
lietot un taltt informgjiet arstu, lai vins vargtu izvertet Jusu arste€Sanu.

Ja Jums astma pastiprinas vai netiek labi kontrolgta (jiitat s€kSanu un esat spiests lietot atras iedarbibas
,»glabsanas” inhalatoru vairak neka parasti), nepalieliniet Seretide inhalaciju devu skaitu. Nekavégjoties
griezieties pie sava arsta, lai vin$ parbauda Jusu stavokli un izverte, kadas zales Jums jalieto.
Nelietojiet Seretide peksna elpas trilkuma vai seksanas lekmes arstésanai, jo tas Jums nepalidzés. Saja
gadijuma Jums jalieto atras iedarbibas ,,glabsanas” zales (pieméram, salbutamols), kuram Jums ir
vienmgr jabiit 1idzi. Esiet uzmanigs un nesajauciet Jusu Seretide inhalatoru ar ,,glabSanas” inhalatoru.
Noradijumi pareizai lietoSanai

JUsu arstam, medmasai vai farmaceitam biitu Jiis jaapmaca, ka pareizi lietot inhalatoru.

Kad Jiis pirmo reizi iznemsiet Seretide Diskus no kastites, tas biis aizverts.

Diskus ierice ir devu ligzdinas, kas satur Seretide pulvera veida. Diskus augSpusé atrodas skaititajs,
kas rada Jums, cik devu vél ir palicis. Tas skaita uz leju Iidz 0, un cipari no 5 lidz 0 ir sarkana krasa,

lai bridinatu Jis par to, ka ir atlikuSas tikai dazas devas. Kad skaititajs rada 0, Jiisu inhalators ir tukss.

Inhalatora lietoSana

Parbidot sviru, tiek atv@rta nelicla atvere iemutni un pardurta ligzdina folijas sloksng, tadgjadi
sagatavojot pulveri ieelpoSanai. Kad Jus aizverat Diskus, svira automatiski parvietojas atpakal sakuma
stavokli, un argjais korpuss aizsarga Diskus laika, kad to nelieto. Kad Jums ir nepieciesams to lietot,
sekojiet $adiem soliem:

1. ATVERT: Lai atvértu Diskus, turiet viena roka ar&jo korpusu un otras rokas 1kski ielieciet Tkskim
paredzetaja iedobe. Virziet 1kski prom no sevis, cik vien talu iesp&jams, lidz dzirdat klikski.
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2. BIDIT: Turiet Diskus ta, lai iemutnis biitu vérsts pret Jums. Jis varat to turét gan labaja, gan
kreisaja roka. Virziet sviru prom no sevis, cik vien talu iespgjams, 11dz dzirdat klikski. Tagad Jusu
Diskus ir gatavs lietosanai. Ik reizi, pavelkot sviru, tiek atvérta ligzdina un pulveris tiek tieck
sagatavots ieelposanai. Nespél&jieties ar sviru, jo tadgjadi atveras ligzdinas un zales tiek veltigi
izSkiestas.

3. INHALET: pirms zalu lieto$anas uzmanigi izlasiet $o sadalu.

- Turiet Diskus atstatus no mutes un izelpojiet tik dzili, cik Jums tas ir erti. Nekad neizelpojiet sava
Diskus inhalatora!

- Pielieciet iemutni pie liipam; vienmerigi un dzili ieelpojiet caur Diskus, nevis caur degunu.
- Attaliniet Diskus no mutes.
- Aizturiet elpu apmeéram 10 sekundes vai tik ilgi, cik tas Jums ir erti.

- Lénam izelpojiet.

- Izskalojiet muti ar Gideni un izsplaujiet to, jo tas var palidzet noverst sénisu infekcijas raSanos un
aizsmakumu.

4. AIZVERT:
- Lai aizveértu Diskus, velciet 1kSka iedobi atpakal pie sevis, cik vien tuvu iesp&jams.

- Kad Jus aizverat Diskus, tas aizveras ar klikski. Svira pati atgriezas sakotngja stavokli. Jiisu
Diskus tagad ir gatavs nakoSajai lietoSanai.

e
- I_*:!_..‘ {

Inhalatora tiriSana
Lai iztirttu Diskus, izslaukiet iemutni ar sausu dranu.
Ja esat lietojis Seretide vairak neka noteikts
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Ir svarigi lietot Seretide ta, ka ieteicis Jiisu arsts. Ja nejausi ienemat lielaku devu, Jums var paradities
blakusparadibas, piemé&ram, atraka sirdsdarbiba neka parasti, drebulu sajiita, galvassapes, muskulu
vajums, sapes locitavas un samazinats virsnieru dziedzeru izstradato hormonu daudzums. Sis
paradibas parasti pariet turpinot arst€sanos, tomér, ja Jiis esat lietojis liclakas devas ilgu laiku, Jums
vajadzEtu versties péc padoma pie sava arsta vai farmaceita.

Ja esat aizmirsis lietot Seretide
Ja esat aizmirsis lietot savas zales, ieelpojiet nakoSo devu parastaja laika. Nelietojiet dubultu devu, lai
aizvietotu aizmirsto devu.

Péc Seretide lietoSanas

Jums ir loti svarigi lietot Seretide katru dienu ka noradits, 11dz Jusu arsts ieteiks Jums lietoSanu
partraukt. Nepartrauciet Seretide lietoSanu peksni, jo tas var pasliktinat Jiisu simptomus un izraistt
Jums hormonalus traucgjumus.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1 produkta liecto$anu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Seretide var izraisTt izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Lai
palidz&tu noverst blakusparadibu rasanos, Jusu arsts parliecinasies, lai Jis lietotu zemako Seretide
devu, kas nodroS$ina astmas kontroli.

L.oti bieZas blakusparadibas: nozimée, ka tas skar vairak neka 1 no 10 zalu lietotajiem)
- Galvassapes, kaut gan §1 blakusparadiba parasti mazinas, turpinot arst€Sanu.

Biezas blakusparadibas: nozimg, ka tas skar mazak neka 1 no 10, bet vairak neka 1 no 100 zalu

lietotajiem

- Piena s€nite (sapigi, pacelti dzeltenigi vai krémkrasas izsitumi) mut€ un rikle. Méles vai rikles
iekaisums, balss aizsmakums. Var palidzgt mutes skalosana un izskalota Gidens izsplausana tulit
péc katras devas ieelpoSanas. Sénttes arstéSanai Jiisu arsts var parakstit papildus pretsénisu
zales;

- Drebulu sajiita un atra vai neregulara sirdsdarbiba (sirdsklauves). Sis blakusparadibas parasti ir
nekaitigas un mazinas, turpinot arstésanu;

- Muskulu krampji.
Retakas blakusparadibas: nozimg, ka tas skar mazak neka 1 no 100, bet vairak neka 1 no 1000 zalu

lietotajiem
- Izsitumi,

- Loti atra sirdsdarbiba (tahikardija).
Loti retas blakusparadibas: nozimég, ka tas skar mazak neka 1 no 10000 zalu lietotajiem

- Alergijas pazimes, pieméram, nieze, pietiikums (visbiezak sejas, liipu, méles vai rikles),
apgritinata elpoSana, s€ksana vai klepus (bronhospazmas). Ja Jis pamanat Sos simptomus vai
tie paradas peksni péc Seretide lictosanas, nekavgjoties dariet to zinamu savam arstam, jo Jums
var bit alergija pret Seretide.

- Seretide var ietekmét dabisko steroido hormonu veidoSanos organisma, 1pasi, ja Jis esat ilgstosi
lietojis lielas devas. Tas var izraisit augSanas paléninasanos b&rniem un pusaudziem, kaulu
strukttiras trauslumu, kataraktu, glaukomu, svara pieaugumu, augstu asinsspiedienu un apalaku
(ménessveida) seju (KuSinga sindromu).
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- Nevienmériga sirdsdarbiba vai parsitieni (aritmijas). Pastastiet savam arstam, bet nepartrauciet
Seretide lietoSanu, ja vien vin$ Jums neliek to darit.

- Paaugstinats cukura (glikozes) saturs Jiisu asints (hiperglikémija). Ja Jums ir diab&ts, Jums var
biit nepiecieSams biezak parbaudit cukura Iimeni asinis un, iesp&jams, korigét parasto diab&ta

arstéSanas rezimu.

- Trauksmes sajiita, miega traucéjumi un uzvedibas izmainas, pieméram, neparasti liela aktivitate
un aizkaitinamiba (galvenokart berniem).

- Elposanas griitibas vai sekSana (bronhospazmas), kas pastiprinas tilit péc Seretide lietosanas.

- Saposas, pietuikusas locitavas, sapes muskulos.

Ja nov@rojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no min&tajam

blakusparadibam Jums izpauZzas smagi, lidzam par tam izstastit Jusu arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT SERETIDE

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta!

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Nelietot Seretide p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par

nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartejo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Seretide satur

- Akttva(s) viela(s) ir 50 mikrogrami salmeterola (ksinafoata veida) un 100, 250 vai 500
mikrogrami flutikazona propionata.

- Citas sastavdalas ir laktozes monohidats (kas satur piena olbaltumus).

Seretide arejais izskats un iepakojums

Inhalacijas pulveris, dalits

Ierices ir iepakotas kastites, kas satur:

1 x Diskus 28 inhalacijas
vai 1, 2, 3 vai 10 x Diskus, kas katrs satur 60 inhalacijas

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami.
Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

Razotajs:
Glaxo Operations UK Ltd (trading as Glaxo Wellcome Operations),
Priory Street, Ware, Hertfordshire SG12 ODJ, Lielbritanija.
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tel: +44 (0)1920 463993
fakss: +44 (0)1920 864000

Sis mediciniskais produkts Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registréts ar §adiem
nosaukumiem:

Austrija Seretide Diskus
Belgija Seretide Diskus
Danija Seretide

Somija Seretide Diskus
Francija Seretide Diskus
Vacija atmadisc Diskus
Griekija Seretide Diskus
Irija Seretide Diskus
Italija Seretide Diskus
Luksemburga Seretide Diskus
Niderlande Seretide Diskus
Portugale Seretaide Diskus
Spanija Seretide Accuhaler
Zviedrija Seretide Diskus
Lielbritanija Seretide Accuhaler

Si lieto$anas instrukeija akceptéta {MM/GGGG}

[Aizpilda nacionali]

Sikaka informacija par §m zalém ir pieejama {Registracijas Apliecibas Ipasnieks/ Agentiira} majas
lapa
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