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1. LEGEMIDLETS NAVN

Vylaer Spiromax 160 mikrogram /4,5 mikrogram inhalasjonspulver

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Hver avgitte dose (dosen som forlater munnstykket til Spiromax) inneholder 160 mikrogram
budesonid og 4,5 mikrogram formoterolfumaratdihydrat.

Dette tilsvarer en oppmalt dose pa 200 mikrogram budesonid og 6 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat.

Hjelpestoff(er) med kjent effekt:
Hver dose inneholder omtrent 5 milligram laktose (som monohydrat).

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM
Inhalasjonspulver.
Hyvitt pulver.

Hyvit inhalator med et halvtransparent vinredt munnstykkedeksel.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Indikasjoner

Vylaer Spiromax er indisert kun til yoksne som er 18 ar eller eldre.
Astma

Vylaer Spiromax er indisert(til regelmessig behandling av astma, der bruken av en kombinasjon
(inhalert kortikosteroid og/langtidsvirkende B,-adrenoreseptoragonist) er egnet:

e hos pasienter som ikke er tilstrekkelig kontrollert med inhalerte kortikosteroider og inhalerte
korttidsvirkende P,-adrenoreseptoragonister gitt ved behov.
eller
¢ hos pasienter som allerede er tilstrekkelig kontrollert med bade inhalerte kortikosteroider og
inhalerte langtidsvirkende B.-adrenoreseptoragonister.

KOLS

Symptomatisk behandling av pasienter med alvorlig KOLS (FEV; < 50 % av forventet normalverdi)
og en historikk med gjentatte eksaserbasjoner, som har betydelige symptomer til tross for regelmessig
terapi med langtidsvirkende bronkodilatorer.

4.2 Dosering og administrasjonsméte

Vylaer Spiromax er kun indisert til voksne som er 18 ar eller eldre.
Skal ikke brukes av barn 12 &r eller yngre, eller unge fra 13 til 17 ar.



Dosering

Astma
Vylaer Spiromax er ikke beregnet for initial behandling av astma.

Vylaer Spiromax er ikke en riktig behandling for en voksen pasient med mild astma som ikke
kontrolleres tilstrekkelig av inhalerte kortikosteroider og kortvirkende 3, adrenoreseptoragonister som
inhaleres ved behov.

Doseringen av Vylaer Spiromax er individuell og skal justeres etter sykdommens alvorlighetsgrad.
Dette skal vurderes ikke bare nar behandlingen med kombinerte legemidler innledes, men ogsé nér
vedlikeholdsdosen justeres. Hvis en enkelt pasient skulle ha behov for en kombinasjon av andre doser
enn de som er tilgjengelige i kombinasjonsinhalatoren, skal det forskrives passende doser av [3,-
adrenoreseptoragonister og/eller kortikosteroider med egne inhalatorer.

Nér astmasymptomene er under kontroll, kan en gradvis redusering av dosen av Vylaer Spiromax
overveies. Pasienter skal regelmessig revurderes av forskrivende lege/helsepersonell, slik at dosen av
Vylaer Spiromax forblir optimal. Dosen skal titreres til lavest mulig dose slik ateffektiv kontroll over
symptomer opprettholdes.

Naér det er passende 4 titrere ned til en lavere styrke enn det som er tilgjéngelig for Vylaer Spiromax,
kreves en endring til en alternativ fastdosekombinasjon av budesonid‘og formoterolfumarat som
inneholder en lavere dose av det inhalerte kortikosteroidet. Nar langsiktig kontroll over symptomer
opprettholdes med lavest anbefalte dose, kan neste trinn inkluderé.en test med inhalert kortikosteroid
alene.

Nar symptomkontroll er oppnddd med regimet med dosering to ganger daglig, med et produkt med
lavere styrke kan titrering til en lavere effektiv dose inkludere en dose gitt én gang daglig, nar det etter
legens oppfatning er nedvendig med en langtidsvirkende bronkodilator for & opprettholde kontroll,
heller enn behandling med et inhalert kortikostereid alene.

Vylaer Spiromax tas som regelmessig vedlikeholdsbehandling med en separat hurtigvirkende
bronkodilator som anfallsinhalator.

Pasienter ber rades til 4 ha denseparate hurtigvirkende bronkodilator-inhalatoren tilgjengelig for
akutte situasjoner til enhver tid,

Anbefalte doser:

Voksne (18 ar og eldre): 1-2 inhalasjoner 2 ganger daglig. Noen pasienter kan ha behov for opptil
maksimalt 4 inhalasjoner 2 ganger daglig.

Okende bruk av en separat, hurtigvirkende bronkodilator antyder en forverring av den underliggende
sykdommen og krever en revurdering av astmabehandlingen.

KOLS
Anbefalte doser:
Voksne (18 ar og eldre): 2 inhalasjoner 2 ganger daglig

Spesielle populasjoner:

Eldre pasienter (= 65 dr)

Det finnes ingen spesielle doseringskrav for eldre pasienter.



Pasienter med nedsatt nyre- eller leverfunksjon

Det finnes ingen tilgjengelige data vedrerende bruk av en fastdosekombinasjon av budesonid og
formoterolfumaratdihydrat hos pasienter med nedsatt lever- eller nyrefunksjon. Siden budesonid og
formoterol primert elimineres via hepatisk metabolisme, kan en gkt eksponering forventes hos
pasienter med alvorlig levercirrhose.

Pediatrisk populasjon

Sikkerhet og effekt av Vylaer Spiromax hos barn, 12 ar og yngre og hos ungdommer 13 til 17 ar har
ennd ikke blitt fastslatt. Det finnes ingen tilgjengelige data.

Dette legemidlet anbefales ikke for bruk til barn og unge under 18 éar.

Administrasjonsméte

Bruk til inhalasjon

Spiromax er en pusteaktivert inhalator som drives av inspiratorisk flyt, hvilket betyr at virkestoffene
avgis til luftveiene nar pasienten inhalerer gjennom munnstykket. Pasienter med moderat og alvorlig
grad av astma viste seg 4 vare i stand til & skape tilstrekkelig inspiratoriSkyflythastighet for Spiromax
til & avgi den terapeutiske dosen (se pkt. 5.1).

Vylaer Spiromax skal brukes riktig for 4 kunne oppné effektiv.b¢handling. Derfor skal pasientene
anbefales & lese ngye gjennom pakningsvedlegget og folge bruksanvisningen som beskrevet i
pakningsvedlegget.

Bruken av Vylaer Spiromax felger tre enkle trinn: apne; pust inn og lukk, som skissert nedenfor.

Apne: Hold Spiromax med munnstykkedekseletnederst og dpne dekselet pd munnstykket ved 4 vippe
det ned inntil det er helt dpent nar ett klikk hores.

Pust inn: Plasser munnstykket mellom(tennene med leppene lukket rundt munnstykket, ikke bit pa
munnstykket til inhalatoren. Pust Kraftig og dypt inn gjennom munnstykket. Fjern Spiromax fra
munnen og hold pusten i 10 sekunder eller sé lenge det er komfortabelt.

Lukk: Pust forsiktig ut og lukk munnstykkedekselet

Det er ogsé viktig 4 informere pasienter om ikke & riste inhalatoren for bruk, ikke puste ut gjennom
Spiromax og ikke blokkere luftventilene nér de klargjor ” inhalasjons”-trinnet.

Pasientene skal ogsa instrueres om & skylle munnen med vann etter inhalering (se pkt. 4.4).
Pasienten kan merke en smak ved bruk av Vylaer Spiromax pé grunn av laktosehjelpestoffet.
4.3 Kontraindikasjoner

Overfolsomhet overfor virkestoffene eller overfor noen av hjelpestoftene listet opp i pkt. 6.1.
4.4 Advarsler og forsiktighetsregler

Generelt

Det anbefales at dosen reduseres gradvis nér behandlingen avsluttes. Behandlingen ber ikke avbrytes
brétt.



Dersom pasientene mener behandlingen ikke er effektiv, eller bruker flere doser enn heyeste anbefalte
dose, mé lege oppsekes (se pkt. 4.2). Plutselig og tydelig forverring av astma eller KOLS er potensielt
livstruende og pasienten trenger @yeblikkelig medisinsk utredning. I slike tilfeller ma man vurdere om
det er behov for & gke behandlingen med kortikosteroider f.eks. orale kortikosteroider eller
antibiotikabehandling dersom det har oppstatt en infeksjon.

Pasienter skal rades til 4 ha akuttinhalator tilgjengelig til enhver tid.

Pasientene ber minnes pé a ta sin Vylaer Spiromax vedlikeholdsdose som forskrevet, ogsé ved
symptomfrihet.

Profylaktisk bruk av Vylaer Spiromax, f.eks. for trening, har ikke blitt studert. For slik forebyggende
bruk skal det vurderes en separat hurtigvirkende bronkodilator.

Astmasymptomer

Pasienter ber jevnlig vurderes pa nytt av lege slik at dosen pd Vylaer Spiromax forblir optimal. Dosen
ber titreres til laveste dose som opprettholder symptomkontroll. Néar astmasymptomene er kontrollert,
ber det vurderes & gradvis redusere dosen med Vylaer Spiromax. Nér det er hensiktsmessig & titrere
ned til en lavere fastdosekombinasjon enn det som er tilgjengelig for Vylaer Spiromax, mé det skiftes
til en alternativ fastdosekombinasjon med budesonid og formoterolfumarat som inneholder en lavere
dose med inhalert kortikosteroid.

Det er viktig med regelmessig kontroll av pasienten nar behandlingen‘trappes ned.

Behandling med Vylaer Spiromax skal ikke initieres under en eksaserbasjon eller ved signifikant
forverring eller akutt forverring av astma.

Alvorlige astmarelaterte bivirkninger og eksaserbasjoenet kan oppsté i lopet av behandlingen med
Vylaer Spiromax. Pasienter bar instrueres til & fortsette behandlingen, men til & oppseke lege hvis
astmasymptomene forblir ukontrollert eller foryverres etter oppstart med Vylaer Spiromax.

Paradoksal bronkospasme kan oppstd, med en umiddelbar gkning i hvesing og kortpustethet etter
dosering. Hvis pasienten opplever paradoksal bronkospasme, skal behandling med Vylaer Spiromax
avbrytes umiddelbart, pasienten skalyurderes, og en alternativ behandling skal innledes ved behov.
Paradoksal bronkospasme reagerer pa en hurtigvirkende inhalert bronkodilator og skal behandles med
én gang (se pkt. 4.8).

Systemiske effekter

Systemiske effekter kan oppstad med ethvert inhalert kortikosteroid, spesielt ved heye doser som er
forskrevet for lange perioder. Det er mye mindre sannsynlig at disse virkningene oppstér med
inhalasjonsbehandling enn med perorale kortikosteroider.

Mulige systemiske effekter inkluderer Cushings syndrom, cushingoide trekk, binyresuppresjon,
veksthemming hos barn og unge, reduksjon i benmineraltetthet, katarakt og glaukom og mer sjelden,
en rekke psykologiske eller adferdsbetingede virkninger, inkludert psykomotorisk hyperaktivitet,
sevnforstyrrelser, angst, depresjon eller aggresjon (serlig hos barn) (se pkt. 4.8).

Det anbefales at hayden pd barn som far langvarig behandling med inhalerte kortikosteroider
regelmessig overvakes. Hvis vekst avtar, ber behandling revurderes med henblikk pa & redusere dosen
inhalert kortikosteroid til laveste dose som effektivt kontrollerer astmaen, hvis mulig. Fordelene av
behandlingen med kortikosteroider mé neye veies opp mot risikoen for veksthemming. [ tillegg ber
det vurderes & sende pasienten til en pediatrisk lungespesialist.



Begrensede data fra langtidsstudier tyder pa at de fleste barn og ungdom som blir behandlet med
inhalert budesonid, oppnér sin normalhgyde som voksne. Men en liten forbigadende reduksjon i vekst
(ca. 1 cm) er blitt observert. Dette skjer vanligvis i lapet av det forste aret med behandling.

Virkninger pé bentetthet

Potensielle virkninger pé bentetthet skal vurderes, spesielt hos pasienter p& heye doser over lengre
perioder som samtidig har risikofaktorer for osteoporose.

Langtidsstudier med inhalert budesonid hos barn med gjennomsnittlig daglige doser pa 400
mikrogram (fast dose) eller hos voksne med daglige doser pa 800 mikrogram (fast dose) har ikke vist
noen signifikant effekt pa bentetthet. Det finnes ingen tilgjengelig informasjon om effekt av hayere
fastdosekombinasjoner med budesonid/formoterolfumaratdihydrat.

Binyrefunksjon

Hvis det finnes grunn til 4 anta at binyrefunksjonen er redusert pa grunn av tidligere systemisk
steroidbehandling, skal det utvises forsiktighet ved overforing av pasienter til en
kombinasjonsbehandling med budesonid/formoterolfumarat i fast dose.

Fordelene med inhalasjonsbehandling med budesonid vil normalt sett minimére behovet for perorale
steroider, men pasienter som overferes fra perorale steroider kan forbli ufsatt for nedsatt binyrereserve
over lengre tid. Rehabilitering kan ta lang tid etter at oral steroidterapi.oppherer, og derfor kan
pasienter som er avhengige av orale steroider, som har byttet til inhalert budesonid, fortsatt veere utsatt
for nedsatt binyrefunksjon over lengre tid. Under slike omstendigheter skal hypotalamus-hypofyse-
binyrebark-aksen (HPA) overvékes regelmessig.

Hoydoserte kortikosteroider

Langvarig behandling med heye doser av inhalerte’kortikosteroider, spesielt hoyere enn anbefalte
doser, kan ogsé fore til klinisk betydelig binyresuppresjon. Derfor skal det vurderes ekstra systemisk
kortikosteroidbehandling i perioder med fysisk’stress, som alvorlige infeksjoner eller enkelte
kirurgiske inngrep. Hurtig reduksjon i dosen av steroider kan indusere akutt binyrekrise. Symptomer
og tegn som kan ses ved akutt binyrekrise, kan vaere noe vage, men kan omfatte anoreksi,
magesmerter, vekttap, tretthet, hodepine, kvalme, oppkast, redusert bevissthet, anfall (kramper),
hypotensjon og hypoglykemi.

Behandling med supplerende/systematiske steroider eller inhalert budesonid skal ikke avsluttes bratt.

Overgang fra oral behandling

Ved overgang fra oral behandling til en behandling med en fastdosekombinasjon av
budesonid/formoterolfumarat vil det oppleves en generelt lavere systemisk steroidfunksjon, som kan
fore til forekomst av allergiske symptomer eller artrittsymptomer, som rhinitt, eksem og muskel- og
leddsmerter. Spesifikk behandling skal initieres for disse tilstandene. En generelt utilstrekkelig
glukokortikosteroid virkning skal forventes hvis, i sjeldne tilfeller, symptomer som tretthet, hodepine,
kvalme og oppkast skulle oppsta. I disse tilfellene er det noen ganger nedvendig med en midlertidig
okning i dosen av orale glukokortikosteroider.

Orale infeksjoner

For & minimalisere risikoen for candidainfeksjoner i munn/svelg, bar pasienten instrueres i a skylle
munnen med vann etter inhalasjon av vedlikeholdsdosen. Dersom traske oppstar i munn/svelg, ber
pasientene skylle munnen med vann ogsa etter inhalasjoner tatt som symptombehandling.

Pneumoni hos kolspasienter




En gkt forekomst av pneumoni, inkludert pneumoni som krever sykehusinnleggelse, er sett hos
kolspasienter som bruker inhalasjonskortikosteroider. Noen studier viser en gkt risiko for pneumoni
med gkende steroiddose, men dette har ikke blitt entydig demonstrert i alle studier.

Det er ingen endelige kliniske bevis for forskjeller i omfanget av risiko for pneumoni mellom de ulike
kortikosteroidproduktene til inhalasjon.

Leger ber vaere pa vakt for mulig utvikling av pneumoni hos pasienter med kols, da kliniske
kjennetegn pa slike infeksjoner kan ligne symptomer pé eksaserbasjoner ved kols.

Risikofaktorer for pneumoni hos pasienter med kols inkluderer reyking, hey alder, lav
kroppsmasseindeks (BMI) og alvorlig kols.

Interaksjon med andre legemidler

Samtidig behandling med itrakonazol, ritonavir eller andre potente CYP3A4- hemmere skal unngés
(se pkt. 4.5). Hvis dette ikke er mulig, skal tidsintervallet mellom administrering av de interagerende
legemidlene vere sa lang som mulig. Hos pasienter som bruker potente CYP3A4-hemmere, anbefales
ikke en fast dosekombinasjon av budesonid/formoterolfumarat.

Forsiktighet med spesielle sykdommer

En fastdosekombinasjon av budesonid og formoterolfumaratdihydrat'skal administreres med
forsiktighet til pasienter med tyreotoksikose, feokromocytom, diabetes mellitus, ubehandlet
hypokalemi, hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati, idiopatisk-subvalvulaer aortastenose, alvorlig
hypertensjon, aneurisme eller andre alvorlige kardiovaskulare 'sykdommer, som iskemisk
hjertesykdom, takyarytmier eller alvorlig hjertesvikt.

Det ma utvises forsiktighet ved behandling av pasienter'med forlengelse av QTc-intervallet.
Formoterol kan i seg selv indusere forlengelse av.QTc-intervallet.

Behov for inhalasjonskortikosteroid, samt.dose’bar revurderes hos pasienter med aktiv eller sovende
lungetuberkulose, sopp og virusinfeksjon.i luftveiene.

Ekstra blodsukkermélinger ber vurdercs hos diabetespasienter.

B,-adrenoreseptoragonistér

Potensielt alvorlig hypokalemi kan oppsta ved bruk av heye doser av 3,-adrenoreseptoragonister.
Samtidig behandling med B,-adrenoreseptoragonister og legemidler som kan indusere hypokalemi
eller potensere en hypokalemisk effekt, f.eks. xantin-derivater, steroider og diuretika, kan forsterke en
mulig hypokalemisk effekt av f,-adrenoreseptoragonisten.

Behandling med f;-adrenoreseptoragonister kan fore til en gkning av insulinniva, frie fettsyrer,
glyserol og ketonlegemer i blodet.

Det anbefales & utvise spesiell forsiktighet ved ustabil astma med varierende bruk av bronkodilator
som akuttmedisin, ved akutt alvorlig astma, da den tilknyttede risikoen kan forsterkes av hypoksi og
ved andre tilstander nér det er gkt sannsynlighet for hypokalemi. Det anbefales at serumkaliumnivéet
overvakes under disse omstendighetene.

Hjelpestoffer

Dette legemidlet inneholder laktose. Pasienter med sjeldne arvelige problemer med
galaktoseintoleranse, en spesiell form for herediter laktasemangel (Lapp lactase deficiency) eller
glukose-galaktose malabsorpsjon, ber ikke ta dette legemidlet. Hjelpestoffet laktose inneholder sméa
mengder av melkeproteiner som kan gi allergiske reaksjoner.



4.5 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Farmakokinetiske interaksjoner

Det er sannsynlig at potente CYP3A4-hemmere (f.eks. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol,
posakonazol, klaritromycin, telitromycin, nefazodon og HIV-proteasehemmere) oker plasmanivéet av
budesonid betydelig, og samtidig bruk skal unngas. Hvis dette ikke er mulig, skal tidsintervallet
mellom administrering av hemmeren og budesonid vere sa lang som mulig (se pkt. 4.4).

Den potente CYP3A4-hemmeren ketokonazol, 200 mg én gang daglig, ekte plasmanivéet av samtidig
oralt administrert budesonid (enkeltdose 3 mg) seks ganger i gjennomsnitt. Nar ketokonazol ble
administrert 12 timer etter budesonid, var konsentrasjonen gjennomsnittlig gkt kun tre ganger, hvilket
viser at separeringen av administrasjonstidene kan redusere ekningen i plasmanivaet. Begrensede data
om denne interaksjonen for hgydosert inhalert budesonid indikerer at det kan oppsté en markant
okning i plasmanivaet (i gjennomsnitt fire ganger) hvis itrakonazol, 200 mg én gang daglig,
administreres samtidig med inhalert budesonid (enkeltdose pa 1000 mikrogram).

Farmakodynamiske interaksjoner

B-blokkere kan svekke eller hemme virkningen av formoterol. Fastdosekombinasjon av budesonid og
formoterolfumaratdihydrat skal derfor ikke gis sammen med B-blokkere’(inkludert syedraper) med
mindre det finnes tungtveiende arsaker.

Samtidig behandling med kinidin, disopyramid, prokainamid, fenotiaziner, antihistaminer (terfenadin),
monoaminoksidasehemmere og trisykliske antidepressiva kan forlenge QTc-intervallet og gke risikoen

for ventrikulere arytmier.

I tillegg kan L-dopa, L-tyroksin, oksytocin og alkohol redusere hjertetoleransen for 3,-
sympatomimetika.

Samtidig behandling med monoaminoksidasehemmere inkludert legemidler med lignende egenskaper,
som furazolidon og prokarbazin kan utlgse hypertensive reaksjoner.

Det finnes en forheyet risiko for arytmier hos pasienter som samtidig gis anestesi med halogenerte
hydrokarboner.

Samtidig bruk av andre B-adrenerge legemidler og antikolinerge legemidler kan ha en potensiell ekstra
bronkodilaterende effekt:

Hypokalemi kan eke disposisjonen for arytmier hos pasienter som behandles med digitalisglykosider.

Det er ikke observert noen interaksjon mellom budenosid/formoterol og andre legemidler som brukes i
behandlingen av astma.

Pediatrisk populasjon

Interaksjonsstudier har kun blitt utfert med voksne.

4.6 Fertilitet, graviditet og amming

Graviditet

Det finnes ingen kliniske data pa bruk av en fastdosekombinasjon av budesonid og

formoterolfumaratdihydrat eller kombinasjonen formoterol og budesonid under graviditet. Data fra en
embryofatal utviklingsstudie hos rotter viste ingen tegn pa noen ekstra effekt fra kombinasjonen.



Det finnes ikke tilstrekkelige data p& bruk av formoterol hos gravide kvinner. I reproduksjonsstudier
har formoterol forarsaket bivirkninger hos dyr ved svart hoye systemiske eksponeringsnivaer (se pkt.
5.3)

Data fra omtrent 2000 eksponerte graviditeter indikerer ingen gkt teratogen risiko forbundet med
bruken av inhalert budesonid. I dyrestudier har glukokortikosteroider vist seg & indusere
deformeringer (se pkt. 5.3). Det er ikke sannsynlig at dette er relevant for mennesker som gis anbefalte
doser.

Dyrestudier har ogsé vist at glukokortikoider gir gkt prenatal risiko for intrauterin vekstforsinkelse,
kardiovaskuler sykdom hos voksne og permanente endringer i glukokortikoid reseptortetthet,
neurotransmitterbehandling og adferd ved eksponeringer under det teratogene doseomradet.

En fastdosekombinasjon av budesonid og formoterolfumaratdihydrat skal kun brukes i lepet av
svangerskap nér fordelene oppveier de potensielle risikoene. Den laveste effektive dosen av
budesonid, som er ngdvendig for & opprettholde passende astmakontroll, skal benyttes.

Ammin

Budesonid skilles ut i morsmelk. Men, ved terapeutiske doser forventes ingen virkninger pa barnet
som ammes. Det er ikke kjent om formoterol utskilles i morsmelk hos mennésker. Hos rotter har sma
mengder formoterol blitt oppdaget i morsmelk. Administrering av en fastdosekombinasjon av
budesonid og formoterolfumaratdihydrat til kvinner som ammer, skal\kun vurderes hvis den
forventede fordelen for moren er sterre enn en eventuell risiko for'barnet.

Fertilitet

Det finnes ingen tilgjengelige data om fertilitet.

4.7 Pavirkning av evnen til 4 kjore bil og bruke maskiner

Vylaer Spiromax har ingen eller ubetydelig pavirkning pa evnen til & kjere bil og bruke maskiner.

4.8 Bivirkninger

Sammendrag av sikkerhetsprofilen

Siden Vylaer Spiromax inn€holder badde budesonid og formoterol, kan det oppstd samme menster av
bivirkninger som det som-rapporteres om for disse substansene. Ingen gkt forekomst av bivirkninger
har blitt sett etter samtidig administrering av de to forbindelsene. De vanligste bivirkningene er
farmakologisk forutsigbare bivirkninger av fB,-adrenoreseptoragonistbehandling, som skjelving og
palpitasjoner. Disse har en tendens til & vare milde og forsvinner vanligvis etter noen far dagers
behandling. I en 3-ars klinisk studie med budesonid til KOLS-pasienter, oppsto bldmerker pa huden og
pneumoni med en hyppighet pd henholdsvis 10 % og 6 %, sammenlignet med 4 % og 3 % i
placebogruppen (p-verdi pa henholdsvis < 0,001 og < 0,01).

Vylaer Spiromax er ikke indisert for barn og unge under 18 ér (se pkt. 4.2)

Liste over bivirkninger i tabellformat

Bivirkninger forbundet med budesonid eller formoterol, er angitt nedenfor etter organklassesystem og
frekvens. Frekvenser er definert som: svert vanlige (> 1/10), vanlige (= 1/100 til < 1/10), mindre
vanlige (> 1/1000 til < 1/100), sjeldne (> 1/10 000 til < 1/1000), sveert sjeldne (< 1/10 000) og ikke
kjent (kan ikke anslas utfra tilgjengelige data).

| Organklassesystem | Frekvens | Bivirkning




Infeksigse og parasittere Vanlige Candida-infeksjoner i orofarynks, Pneumoni (hos
sykdommer kolspasienter)
Forstyrrelser i Sjeldne Umiddelbare og forsinkede

immunsystemet

overfelsomhetsreaksjoner, f.eks. eksantem,
urtikaria, pruritus, dermatitt, angiogdem og
anafylaktisk reaksjon

Endokrine sykdommer

Svert sjeldne

Cushings syndrom, binyresuppresjon,
veksthemming, reduksjon i benmineraltetthet

Stoffskifte- og Sjeldne Hypokalemi

ernringsbetingede Svert sjeldne Hyperglykemi

sykdommer

Psykiatriske lidelser Mindre vanlige Aggresjon, psykomotorisk hyperaktivitet, angst,

sevnforstyrrelser

Sveert sjeldne

Depresjon, atferdsendringer (hovedsakelig hos
barn)

Nevrologiske sykdommer | Vanlige Hodepine, skjelving
Mindre vanlige Svimmelhet
Sveert sjeldne Forstyrrelser i smakssansen
Oyesykdommer Sveert sjeldne Katarakt og glaukom
Hjertesykdommer Vanlige Hjertebank
Mindre vanlige Takykardi
Sjeldne Hjertearytmi, f.eks. atrieflimmer,
supraventrikalentakykardi, ekstrasystoler
Sveert sjeldne Angina pectotis. Forlengelse av QTc-intervallet
Karsykdommer Sveert sjeldne Variasjener i blodtrykk
Sykdommer i Vanlige Lettirritasjon i halsen, hosting, heshet
respirasjonsorganer, thorax | Sjeldne Bronkospasme

og mediastinum

Sveert sjeldne

PRaradoksal bronkospasme

Gastrointestinale Mindre vanlige Kvalme
sykdommer

Hud- og Mindre vanlige Blamerker
underhudssykdommer

Sykdommer i muskler, Mindrewanlige Muskelkramper

bindevev og skjelett

Beskrivelse av utvalgte bivitkninger

Candida-infeksjon i orofarynks skyldes avsetning av virkestoff. Det anbefales at pasienten skyller
munnen med vann etter hver dose, siden det vil minimere risikoen. Orofaryngeal candida-infeksjon
reagerer vanligvis pa topisk antisoppbehandling uten behov for & avslutte inhalert

kortikosteroidbehandling.

Paradoksal bronkospasme kan oppsta svert sjeldent, og bererer mindre enn 1 av 10 000 personer, med
en umiddelbar gkning i hvesing og kortpustethet etter dosering. Paradoksal bronkospasme reagerer pa
en hurtigvirkende inhalert bronkodilator og skal behandles med én gang. Vylaer Spiromax ber
seponeres umiddelbart, pasienten skal vurderes, og en alternativ behandling skal innledes ved behov

(se pkt. 4.4).

Systemiske effekter av inhalerte kortikosteroider kan oppsté, spesielt ved hgye doser som er forskrevet
for lengre perioder. Det er mye mindre sannsynlig at disse virkningene oppstar sammenlignet med
orale kortikosteroider. Mulige systemiske effekter inkluderer Cushings syndrom, cushingoide trekk,
binyresuppresjon, veksthemming hos barn og ungdom, reduksjon i beinmineraltetthet, katarakt og
glaukom. @kt mottakelighet for infeksjoner og nedsatt evne til 4 tilpasse seg stress kan ogsé oppsta.
Effekter er sannsynligvis avhengig av dose, eksponeringstid, samtidig og tidligere steroideksponering

og individuell folsomhet.




Behandling med B-adrenoreseptor-agonister kan resultere i gkt niva av insulin, frie fettsyrer, glyserol
og ketonlegemer i blodet.

Melding av mistenkte bivirkninger

Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er viktig. Det gjor det mulig &
overvake forholdet mellom nytte og risiko for legemidlet kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til &
melde enhver mistenkt bivirkning. Dette gjores via det nasjonale meldesystemet som beskrevet i
Appendix V.

4.9 Overdose

Det er sannsynlig at overdosering med formoterol vil gi bivirkninger som er typiske for -
reseptoragonister: tremor, hodepine, palpitasjoner. Isolerte tilfeller av takykardi, hyperglykemi,
hypokalemi, forlenget QTc-intervall, arytmier, kvalme og oppkast er rapportert. Det kan vare aktuelt &
gi stottebehandling og symptomatisk behandling. En dose pa 90 mikrogram gitt i lopet av 3 timer til
pasienter med akutt bronkieobstruksjon har ikke vist noen sikkerhetsrisiko.

Akutt overdosering med budesonid, selv i svaert heye doser, forventes ikke & vaere‘et klinisk problem.
Ved kronisk bruk i heye doser, kan systemiske effekter som hyperkortisisme.og binyresuppresjon
forekomme.

Dersom behandlingen med Vylaer Spiromax ma stanses som folge awoverdose av formoterol, skal
behandling med passende inhalasjonskortikosteroid vurderes.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Farmakoterapeutisk gruppe: Midler ved obstruktivAungesykdom, adrenergika og andre legemidler for
obstruktive luftveissykdommer, ATC-kode: RO3AKO7.

Virkningsmekanisme og farmakodynamiske effekter

Vylaer Spiromax inneholder formoterol og budesonid, som har ulike virkningsmekanismer og viser
additive virkninger nér debgjelder reduksjon av astmaforverringer. De spesifikke egenskapene til
budesonid og formoterol gjor'det mulig & bruke kombinasjonen som vedlikeholdsbehandling for
astma. Virkningsmekanismen til de to respektive substansene diskuteres under.

Budesonid

Budesonid er et glukokortikosteroid som ved inhalering har en doseavhengig anti-inflammatorisk
virkning i luftveiene, hvilket forer til reduserte symptomer og feerre astmaeksaserbasjoner. Inhalert
budesonid har faerre alvorlige bivirkninger enn systemiske kortikosteroider. Den eksakte
virkningsmekanismen for den antiinflammatoriske effekten av glukokortikosteroider er ikke kjent.

Formoterol
Formoterol er en selektiv B-adrenoreseptoragonist som ved inhalering forer til hurtig og
langtidsvirkende avslapning av den glatte bronkialmuskulaturen hos pasienter med reversibel

luftveisobstruksjon. Den bronkodilaterende virkningen er doseavhengig og inntrer innen 1-3 minutter.
Effekten varer i minst 12 timer etter en enkelt dose.

Klinisk effekt og sikkerhet

Astma
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Vedlikeholdsbehandling med budesonid/formoterol

Kliniske studier med voksne har vist at tilfoyelse av formoterol til budesonid, forbedret
astmasymptomene og lungefunksjonen, samt reduserte antall eksaserbasjoner.

I to 12 ukers studier var effekten av budesonid/formoterol pa lungefunksjonen omtrent som effekten
budesonid og formoterol har som enkeltsubstanser og overgikk effekten av budesonid alene. I alle
behandlingsarmer ble en korttidsvirkende B.-reseptoragonist brukt ved behov. Det var ingen tegn til
svekkelse av den anti-astmatiske effekten over tid.

Det har blitt utfert to 12 ukers studier hvor 265 barn i alderen 6 til 11 ar ble behandlet med en
vedlikeholdsdose budesonid/formoterol (2 inhalasjoner pa 80 mikrogram /4,5 mikrogram/inhalasjon
2 ganger daglig) og en korttidsvirkende B,-reseptoragonist brukt ved behov. I begge studiene ble
lungefunksjonen forbedret og behandlingen ble godt tolerert sammenlignet med en tilsvarende dose
med budesonid alene.

KOLS

I to 12-maneders studier ble virkningen pa lungefunksjon og eksaserbasjonsraten-(definert som
behandling med orale steroider og/eller antibiotikabehandling og/eller sykehusinnleggelser) hos
pasienter med alvorlig KOLS evaluert. Median FEV, ved opptak i studiéne var 36 % av forventet
normalverdi. Gjennomsnittlig antall eksaserbasjoner pr. ar (som definert ovenfor) ble betydelig
redusert med budesonid/formoterol sammenlignet med behandling'med kun formoterol eller placebo
(gjennomsnittlig rate 1,4 sammenlignet med 1,8-1,9 i placebo-/fotmoterolgruppen). Gjennomsnittlig
antall dager pa orale kortikosteroider/pasient i lopet av de 12«méanedene var noe redusert i gruppen pé
budesonid/formoterol (7-8 dager/pasient/ar sammenlignet'med 11-12 dager og 9-12 dager i placebo-
og formoterol-gruppene). Budesonid/formoterol var.ikke bedre enn monoterapi med formoterol, med
hensyn til endring i lungefunksjonsparametere, slik SomFEV1.

Maksimal inspiratorisk flythastighet gjennomrSpiromax-enheten

En randomisert dpen placebostudie ble gjennomfert pé barn og unge med astma (i alderen 6-17 ar),
voksne med astma (i alderen 18-45 &r),(voksne med kronisk obstruktiv lungesykdom (KOLS) (alder >
50 ar) og friske frivillige (i alderen’ 18-45 ér) for & evaluere maksimal inspiratorisk flythastighet
(PIFR) og andre relaterte inhalasjonsparametre i forbindelse med en Spiromax-enhet (som inneholder
placebo) sammenliknet med. en allerede markedsfort multidose terrpulverinhalator (som inneholder
placebo). Virkningen av forbedret opplaring i inhalasjonsteknikk for terrpulverinhalatorer med
hensyn til inhalasjonshastighet og volum ble ogsa vurdert i disse pasientgruppene. Data fra studien
indikerte at uavhengigjav alder, underliggende alvorlighetsgrad av sykdom, var barn, unge og voksne
med astma, sé vel som pasienter med KOLS, i stand til & oppna tilsvarende inspiratorisk flyt gjennom
Spiromax-enheten som ved bruk av markedsfert multidose terrpulverinhalator. Gjennomsnittlig PIFR
som ble oppnadd av pasienter med astma eller KOLS var over 60 I/min; en stremningshastighet der
begge de undersgkte enhetene er kjent for & levere sammenlignbare mengder medikament til lungene.
Fé pasienter hadde PIFR under 40 I/min, og nar PIFR var under 40 1/min var det ingen gruppering etter
alder eller sykdommens alvorlighetsgrad.

5.2 Farmakokinetiske egenskaper

Absorpsjon

Den faste dosekombinasjonen av budesonid og formoterol og legemidlene hver for seg har vist seg &
vaere bioekvivalente med hensyn til systemisk eksponering for henholdsvis budesonid og formoterol.
Til tross for dette ble det sett en liten gkning i kortisolsuppresjonen etter administrering av fast
dosekombinasjon sammenlignet med legemidlene hver for seg. Forskjellen anses ikke & ha noen
virkning pa klinisk sikkerhet.
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Det var ingen tegn pa farmakokinetiske interaksjoner mellom budesonid og formoterol.

Farmakokinetiske parametre for de respektive substansene var sammenlignbare etter administreringen
av budesonid og formoterol, hver for seg eller som fast dosekombinasjon. For budesonid var AUC noe
heyere, absorpsjonsraten var hurtigere og maksimal plasmakonsentrasjon hgyere etter administrering
av kombinasjonspreparatet. For formoterol var maksimal plasmakonsentrasjon omtrent den samme
som etter administrering av den faste kombinasjonen. Inhalert budesonid absorberes hurtig, og
maksimal plasmakonsentrasjon nds innen 30 minutter etter inhalasjon. I studier varierte
gjennomsnittlig lungeavsetning av budesonid etter inhalasjon via pulverinhalatoren fra 32 % til 44 %
av den leverte dosen. Den systemiske biotilgjengeligheten er omtrent 49 % av den leverte dosen. Hos
barn i alderen 6-16 ar faller lungeavsetningen i samme omrade som hos voksne for samme gitte dose.
De resulterende plasmakonsentrasjonene ble ikke bestemt.

Inhalert formoterol absorberes hurtig, og maksimal plasmakonsentrasjon nas innen 10 minutter etter
inhalasjon. I studier varierte gjennomsnittlig lungeavsetning av formoterol etter inhalasjon via
pulverinhalatoren fra 28 % til 49 % av den leverte dosen. Den systemiske biotilgjengeligheten er
omtrent 61 % av den leverte dosen.

Distribusjon

Plasmaproteinbindingen er ca. 50 % for formoterol og 90 % for budesonids Distribusjonsvolumet er
ca. 4 I/kg for formoterol og 3 I/kg for budesonid. Formoterol inaktiveres via konjugeringsreaksjoner
(aktive O-demetylerte og deformylerte metabolitter dannes, men sees'i hovedsak som inaktive
konjugater). Budesonid metaboliseres i hoy grad (ca. 90 %) via ferstepassasjemetabolisme i lever til
metabolitter med lav glukokortikosteroid aktivitet. Glukokortikosteroid aktivitet av
hovedmetabolittene, 6B-hydroksy-budesonid og 16a-hydroksyprednisolon, er mindre enn 1 % av
aktiviteten av budesonid. Det er ingen tegn til metabolske‘interaksjoner eller fortrengningsreaksjoner
mellom formoterol og budesonid.

Eliminasjon

Hoveddelen av en dose av formoterol transformeres via levermetabolisme etterfulgt av renal
eliminasjon. Etter inhalasjon utskilles 8 % til13 % av den avgitte dosen av formoterol uforandret i
urinen. Formoterol har hay systemisk clearance (ca. 1,4 1/min) og den terminale
eliminasjonshalveringstiden er gjennomsnittlig 17 timer.

Budesonid elimineres hovedsakelig via CYP3A4. Metabolittene av budesonid elimineres uforandret
eller i konjugert form vianyrene. Kun ubetydelige mengder uforandret budesonid er pavist i urinen.
Budesonid har hey systemisk clearance (ca. 1,2 1/min), og eliminasjonshalveringstiden fra plasma etter
i.v. dosering er gjennomsnittlig 4 timer.

Farmakokinetiske/farmakodynamiske forhold

Farmakokinetikken til budesonid eller formoterol hos barn og pasienter med nedsatt nyrefunksjon er
ukjent. Eksponeringen av budesonid og formoterol kan vaere forheyet hos pasienter med leversykdom.

Vylaer Spiromax farmakokinetisk profil

I farmakokinetiske studier med og uten kullblokkering ble Vylaer Spiromax evaluert ved a
sammenligne det med et alternativt inhalasjonspreparat i fastdose-kombinasjon som inneholder de
samme virkestoffene, budesonid og formoterol og har vist seg & vaere ekvivalent bade med hensyn til
systemisk eksponering (sikkerhet) og lungedeponering (effekt).

5.3 Prekliniske sikkerhetsdata

De toksiske effektene sett i dyrestudier av budesonid og formoterol gitt i kombinasjon eller enkeltvis
var effekter assosiert med forsterket farmakologisk aktivitet.
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I reproduksjonsstudier har glukokortikosteroider slik som budesonid vist tegn til & forarsake
misdannelser (apen gane, skjelettmisdannelser) hos dyr. Resultatene av disse dyrestudiene synes
imidlertid ikke & vaere relevante for mennesker ved anbefalt dosering. Reproduksjonsstudier med
formoterol til dyr har vist en noe nedsatt fertilitet hos hannrotter ved hey systemisk eksponering. Ved
betydelig hoyere doser enn de som oppnés i klinisk bruk har man observert redusert overlevelse hos
for tidlig fedte individer samt nedsatt fadselsvekt. Resultater fra dyrestudier synes ikke & vaere
relevante for mennesker.

6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Laktosemonohydrat.

6.2  Uforlikeligheter

Ikke relevant.

6.3 Holdbarhet

3 ar.

Etter apning av foliepakningen: 6 méaneder.

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares ved hayst 25°C.
Hold munnstykkedekselet Iukket etter fjerning av, foliepakningen.

6.5 Emballasje (type og innhold)

Inhalatoren er hvit med et halvtransparént vinredt munnstykkedeksel. Delene av inhalatoren som er i
kontakt med legemiddel/slimhinnet, er laget av akrylonitrilbutadienstyren (ABS), polyetylen (PE) og
polypropylen (PP). Hver inhalator inneholder 120 doser og er folieinnpakket.

Pakninger med 1 eller 3 inhalatorer.

Ikke alle pakningsstertelser vil nadvendigvis bli markedsfert.

6.6 Spesielle forholdsregler for destruksjon og annen hindtering

Ingen spesielle forholdsregler.

7. INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN
Teva Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem

Nederland

8. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/14/949/001
EU/1/14/949/003
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9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE / SISTE FORNYELSE
Dato for forste markedsforingstillatelse: 19. november 2014
Dato for siste fornyelse:

10. OPPDATERINGSDATO

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (The European Medicines Agency) http://www.ema.europa.eu.
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1. LEGEMIDLETS NAVN

Vylaer Spiromax 320 mikrogram/9 mikrogram inhalasjonspulver

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Hver avgitte dose (dosen som forlater munnstykket til Spiromax) inneholder 320 mikrogram
budesonid og 9 mikrogram med formoterolfumaratdihydrat.

Dette tilsvarer en oppmalt dose pa 400 mikrogram budesonid og 12 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat.

Hjelpestoff(er) med kjent effekt:
Hver dose inneholder omtrent 10 milligram laktose (som monohydrat).

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM
Inhalasjonspulver.
Hyvitt pulver.

Hyvit inhalator med et halvtransparent vinredt munnstykkedeksel,

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Indikasjoner

Vylaer Spiromax er indisert kun til vokstie som er 18 ar eller eldre.
Astma

Vylaer Spiromax er indisért til reégelmessig behandling av astma, der bruken av en kombinasjon
(inhalert kortikosteroid og langtidsvirkende (,-adrenoreseptoragonist) er egnet:

e hos pasienter som ikke er tilstrekkelig kontrollert med inhalerte kortikosteroider og inhalerte
korttidsvirkende P,-adrenoreseptoragonister gitt ved behov.
eller
¢ hos pasienter som allerede er tilstrekkelig kontrollert med bade inhalerte kortikosteroider og
inhalerte langtidsvirkende P,-adrenoreseptoragonister.

KOLS

Symptomatisk behandling av pasienter med alvorlig KOLS (FEV; < 50 % av forventet normalverdi)
og en historikk med gjentatte eksaserbasjoner, som har betydelige symptomer til tross for regelmessig
terapi med langtidsvirkende bronkodilatorer.

4.2  Dosering og administrasjonsmite

Vylaer Spiromax er kun indisert til voksne som er 18 ar eller eldre. Skal ikke brukes av barn 12 ar
eller yngre, eller unge fra 13 til 17 ar.
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Dosering

Astma
Vylaer Spiromax er ikke beregnet for initial behandling av astma.

Vylaer Spiromax er ikke en riktig behandling for en voksen pasient med mild astma som ikke
kontrolleres tilstrekkelig av inhalerte kortikosteroider og kortvirkende 3, adrenoreseptoragonister som
inhaleres ved behov.

Doseringen av Vylaer Spiromax er individuell og skal justeres etter sykdommens alvorlighetsgrad.
Dette skal vurderes ikke bare nar behandlingen med kombinerte legemidler innledes, men ogsé nér
vedlikeholdsdosen justeres. Hvis en enkelt pasient skulle ha behov for en kombinasjon av andre doser
enn de som er tilgjengelige i kombinasjonsinhalatoren, skal det forskrives passende doser av [3,-
adrenoreseptoragonister og/eller kortikosteroider med egne inhalatorer.

Nér astmasymptomene er under kontroll, kan en gradvis redusering av dosen av Vylaer Spiromax
overveies. Pasienter skal regelmessig revurderes av forskrivende lege/helsepersonell, slik at dosen av
Vylaer Spiromax forblir optimal. Dosen skal titreres til lavest mulig dose slik ateffektiv kontroll over
symptomer opprettholdes.

Naér det er passende 4 titrere ned til en lavere styrke enn det som er tilgjéngelig for Vylaer Spiromax,
kreves en endring til en alternativ fastdosekombinasjon av budesonid‘og formoterolfumarat som
inneholder en lavere dose av det inhalerte kortikosteroidet. Nar langsiktig kontroll over symptomer
opprettholdes med lavest anbefalte dose, kan neste trinn inkluderé.en test med inhalert kortikosteroid
alene.

Nar symptomkontroll er oppnddd med regimet med dosering to ganger daglig med et produkt med
lavere styrke, kan titrering til en lavere effektiv doseiinkludere en dose gitt én gang daglig, nar det
etter legens oppfatning er nedvendig med en langtidsvirkende bronkodilator for & opprettholde
kontroll, heller enn behandling med et inhalert:kertikosteroid alene.

Pasienter ber rades til & ha den separate hurtigvirkende bronkodilator-inhalatoren tilgjengelig for
akutte situasjoner til enhver tid.

Anbefalte doser:

Voksne (18 ar og eldre): 1, inhalasjon 2 ganger daglig. Noen pasienter kan ha behov for opptil
maksimalt 2 inhalasjoner2 ganger daglig.

Okende bruk av en separat, hurtigvirkende bronkodilator antyder en forverring av den underliggende
sykdommen og krever en revurdering av astmabehandlingen.

Vylaer Spiromax 320 mikrogram/9 mikrogram skal kun brukes til vedlikeholdsbehandling.
KOLS

Anbefalte doser:

Voksne (18 ar og eldre): 1 inhalasjon 2 ganger daglig

Spesielle populasjoner:

Eldre pasienter (= 65 dr)

Det finnes ingen spesielle doseringskrav for eldre pasienter.
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Pasienter med nedsatt nyre- eller leverfunksjon

Det finnes ingen tilgjengelige data vedrerende bruk av en fastdosekombinasjon av budesonid og
formoterolfumaratdihydrat hos pasienter med nedsatt lever- eller nyrefunksjon. Siden budesonid og
formoterol primart elimineres via hepatisk metabolisme, kan en gkt eksponering forventes hos
pasienter med alvorlig levercirrhose.

Pediatrisk populasjon

Sikkerhet og effekt av Vylaer Spiromax hos barn, 12 &r og yngre og hos ungdommer 13 til 17 ar har
enna ikke blitt fastslatt. Det finnes ingen tilgjengelige data.

Dette legemidlet anbefales ikke for bruk til barn og unge under 18 ér.

Administrasjonsmaéte

Bruk til inhalasjon

Spiromax er en pusteaktivert inhalator som drives av inspiratorisk flyt, hvilket betyr/at virkestoffene
avgis til luftveiene nér pasienten inhalerer gjennom munnstykket. Pasienter med moderat og alvorlig
grad av astma viste seg a vere i stand til & skape tilstrekkelig inspiratoriskAlythastighet for Spiromax
til & avgi den terapeutiske dosen (se pkt. 5.1).

Vylaer Spiromax skal brukes riktig for 4 kunne oppna effektiv behandling. Derfor skal pasientene
anbefales & lese noye gjennom pakningsvedlegget og folge bruksanvisningen som beskrevet i
pakningsvedlegget.

Bruken av Vylaer Spiromax folger tre enkle trinn: &pneypust inn og lukk, som skissert nedenfor.

Apne: Hold Spiromax med munnstykkedekseletnederst og dpne dekselet pA munnstykket ved & vippe
det ned inntil det er helt apent nar ett klikk hares:

Pust inn: Plasser munnstykket mellom tennene med leppene lukket rundt munnstykket, ikke bit pa
munnstykket til inhalatoren. Pust kraftig/og dypt inn gjennom munnstykket. Fjern Spiromax fra
munnen og hold pusten i 10 sekunder eller sé lenge det er komfortabelt.

Lukk: Pust forsiktig ut ogllukk munnstykkedekselet

Det er ogsé viktig & informere pasienter om ikke & riste inhalatoren for bruk, ikke puste ut gjennom
Spiromax og ikke blokkere luftventilene nar de klargjer ” inhalasjons”-trinnet.

Pasientene skal ogsa instrueres om & skylle munnen med vann etter inhalering (se pkt. 4.4).
Pasienten kan merke en smak ved bruk av Vylaer Spiromax pa grunn av laktosehjelpestoffet.
4.3 Kontraindikasjoner

Overfolsomhet overfor virkestoffene eller overfor noen av hjelpestoftene listet opp i pkt. 6.1.
4.4 Advarsler og forsiktighetsregler

Generelt

Det anbefales at dosen reduseres gradvis nér behandlingen avsluttes. Behandlingen ber ikke avbrytes
brétt.
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Dersom pasientene mener behandlingen ikke er effektiv, eller bruker flere doser enn heyeste anbefalte
dose, mé lege oppsekes (se pkt. 4.2). Plutselig og tydelig forverring av astma eller KOLS er potensielt
livstruende og pasienten trenger @yeblikkelig medisinsk utredning. I slike tilfeller ma man vurdere om
det er behov for & gke behandlingen med kortikosteroider f.eks. orale kortikosteroider eller
antibiotikabehandling dersom det har oppstatt en infeksjon.

Pasienter skal rades til 4 ha akuttinhalator tilgjengelig til enhver tid.

Pasientene ber minnes pé a ta sin Vylaer Spiromax vedlikeholdsdose som forskrevet, ogsé ved
symptomfrihet.

Profylaktisk bruk av Vylaer Spiromax, f.eks. for trening, har ikke blitt studert. For slik forebyggende
bruk skal det vurderes en separat hurtigvirkende bronkodilator.

Astmasymptomer

Pasienter ber jevnlig vurderes pa nytt av lege slik at dosen pd Vylaer Spiromax forblir optimal. Dosen
ber titreres til laveste dose som opprettholder symptomkontroll. Néar astmasymptomene er kontrollert,
ber det vurderes & gradvis redusere dosen med Vylaer Spiromax. Nér det er hensiktsmessig & titrere
ned til en lavere fastdosekombinasjon enn det som er tilgjengelig for Vylaer Spiromax, mé det skiftes
til en alternativ fastdosekombinasjon med budesonid og formoterolfumarat som inneholder en lavere
dose med inhalert kortikosteroid.

Det er viktig med regelmessig kontroll av pasienten nar behandlingen‘trappes ned.

Behandling med Vylaer Spiromax skal ikke initieres under en eksaserbasjon eller ved signifikant
forverring eller akutt forverring av astma.

Alvorlige astmarelaterte bivirkninger og eksaserbasjoenet kan oppsté i lopet av behandlingen med
Vylaer Spiromax. Pasienter bar instrueres til & fortsette behandlingen, men til & oppseke lege hvis
astmasymptomene forblir ukontrollert eller foryverres etter oppstart med Vylaer Spiromax.

Paradoksal bronkospasme kan oppstd, med en umiddelbar gkning i hvesing og kortpustethet etter
dosering. Hvis pasienten opplever paradoksal bronkospasme, skal behandling med Vylaer Spiromax
avbrytes umiddelbart, pasienten skalyurderes, og en alternativ behandling skal innledes ved behov.
Paradoksal bronkospasme reagerer pa en hurtigvirkende inhalert bronkodilator og skal behandles med
én gang (se pkt. 4.8).

Systemiske effekter

Systemiske effekter kan oppstad med ethvert inhalert kortikosteroid, spesielt ved heye doser som er
forskrevet for lange perioder. Det er mye mindre sannsynlig at disse virkningene oppstér med
inhalasjonsbehandling enn med perorale kortikosteroider.

Mulige systemiske effekter inkluderer Cushings syndrom, cushingoide trekk, binyresuppresjon,
veksthemming hos barn og unge, reduksjon i benmineraltetthet, katarakt og glaukom og mer sjelden,
en rekke psykologiske eller adferdsbetingede virkninger, inkludert psykomotorisk hyperaktivitet,
sevnforstyrrelser, angst, depresjon eller aggresjon (serlig hos barn) (se pkt. 4.8).

Det anbefales at hayden pd barn som far langvarig behandling med inhalerte kortikosteroider
regelmessig overvakes. Hvis vekst avtar, ber behandling revurderes med henblikk pa & redusere dosen
inhalert kortikosteroid til laveste dose som effektivt kontrollerer astmaen, hvis mulig. Fordelene av
behandlingen med kortikosteroider mé neye veies opp mot risikoen for veksthemming. [ tillegg ber
det vurderes & sende pasienten til en pediatrisk lungespesialist.
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Begrensede data fra langtidsstudier tyder pa at de fleste barn og ungdom som blir behandlet med
inhalert budesonid, oppnér sin normalhgyde som voksne. Men en liten forbigadende reduksjon i vekst
(ca. 1 cm) er blitt observert. Dette skjer vanligvis i lapet av det forste aret med behandling.

Virkninger pé bentetthet

Potensielle virkninger pé bentetthet skal vurderes, spesielt hos pasienter p& heye doser over lengre
perioder som samtidig har risikofaktorer for osteoporose.

Langtidsstudier med inhalert budesonid hos barn med gjennomsnittlig daglige doser pa 400
mikrogram (fast dose) eller hos voksne med daglige doser pa 800 mikrogram (fast dose) har ikke vist
noen signifikant effekt pa bentetthet. Det finnes ingen tilgjengelig informasjon om effekt av hayere
fastdosekombinasjoner med budesonid/formoterolfumaratdihydrat.

Binyrefunksjon

Hvis det finnes grunn til 4 anta at binyrefunksjonen er redusert pa grunn av tidligere systemisk
steroidbehandling, skal det utvises forsiktighet ved overforing av pasienter til en
kombinasjonsbehandling med budesonid/formoterolfumarat i fast dose.

Fordelene med inhalasjonsbehandling med budesonid vil normalt sett minimére behovet for perorale
steroider, men pasienter som overferes fra perorale steroider kan forbli ufsatt for nedsatt binyrereserve
over lengre tid. Rehabilitering kan ta lang tid etter at oral steroidterapi.oppherer, og derfor kan
pasienter som er avhengige av orale steroider, som har byttet til inhalert budesonid, fortsatt veere utsatt
for nedsatt binyrefunksjon over lengre tid. Under slike omstendigheter skal hypotalamus-hypofyse-
binyrebark-aksen (HPA) overvékes regelmessig.

Hoydoserte kortikosteroider

Langvarig behandling med heye doser av inhalerte’kortikosteroider, spesielt hoyere enn anbefalte
doser, kan ogsé fore til klinisk betydelig binyresuppresjon. Derfor skal det vurderes ekstra systemisk
kortikosteroidbehandling i perioder med fysisk’stress, som alvorlige infeksjoner eller enkelte
kirurgiske inngrep. Hurtig reduksjon i dosen av steroider kan indusere akutt binyrekrise. Symptomer
og tegn som kan ses ved akutt binyrekrise, kan vaere noe vage, men kan omfatte anoreksi,
magesmerter, vekttap, tretthet, hodepine, kvalme, oppkast, redusert bevissthet, anfall (kramper),
hypotensjon og hypoglykemi.

Behandling med supplerende/systematiske steroider eller inhalert budesonid skal ikke avsluttes bratt.

Overgang fra oral behandling

Ved overgang fra oral behandling til en behandling med en fastdosekombinasjon av
budesonid/formoterolfumarat vil det oppleves en generelt lavere systemisk steroidfunksjon, som kan
fore til forekomst av allergiske symptomer eller artrittsymptomer, som rhinitt, eksem og muskel- og
leddsmerter. Spesifikk behandling skal initieres for disse tilstandene. En generelt utilstrekkelig
glukokortikosteroid virkning skal forventes hvis, i sjeldne tilfeller, symptomer som tretthet, hodepine,
kvalme og oppkast skulle oppsta. I disse tilfellene er det noen ganger nedvendig med en midlertidig
okning i dosen av orale glukokortikosteroider.

Orale infeksjoner

For & minimalisere risikoen for candidainfeksjoner i munn/svelg, bar pasienten instrueres i a skylle
munnen med vann etter inhalasjon av vedlikeholdsdosen. Dersom traske oppstar i munn/svelg, ber
pasientene skylle munnen med vann ogsa etter inhalasjoner tatt som symptombehandling.

Pneumoni hos kolspasienter
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En gkt forekomst av pneumoni, inkludert pneumoni som krever sykehusinnleggelse, er sett hos
kolspasienter som bruker inhalasjonskortikosteroider. Noen studier viser en gkt risiko for pneumoni
med gkende steroiddose, men dette har ikke blitt entydig demonstrert i alle studier.

Det er ingen endelige kliniske bevis for forskjeller i omfanget av risiko for pneumoni mellom de ulike
kortikosteroidproduktene til inhalasjon.

Leger ber vaere pa vakt for mulig utvikling av pneumoni hos pasienter med kols, da kliniske
kjennetegn pa slike infeksjoner kan ligne symptomer pé eksaserbasjoner ved kols.

Risikofaktorer for pneumoni hos pasienter med kols inkluderer reyking, hey alder, lav
kroppsmasseindeks (BMI) og alvorlig kols.

Interaksjon med andre legemidler

Samtidig behandling med itrakonazol, ritonavir eller andre potente CYP3A4- hemmere skal unngés
(se pkt. 4.5). Hvis dette ikke er mulig, skal tidsintervallet mellom administrering av de interagerende
legemidlene vere sa lang som mulig. Hos pasienter som bruker potente CYP3A4-hemmere, anbefales
ikke en fast dosekombinasjon av budesonid/formoterolfumarat.

Forsiktighet med spesielle sykdommer

En fastdosekombinasjon av budesonid og formoterolfumaratdihydrat'skal administreres med
forsiktighet til pasienter med tyreotoksikose, feokromocytom, diabetes mellitus, ubehandlet
hypokalemi, hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati, idiopatisk-subvalvulaer aortastenose, alvorlig
hypertensjon, aneurisme eller andre alvorlige kardiovaskulare 'sykdommer, som iskemisk
hjertesykdom, takyarytmier eller alvorlig hjertesvikt.

Det ma utvises forsiktighet ved behandling av pasienter'med forlengelse av QTc-intervallet.
Formoterol kan i seg selv indusere forlengelse av.QTc-intervallet.

Behov for inhalasjonskortikosteroid, samt.dose’bar revurderes hos pasienter med aktiv eller sovende
lungetuberkulose, sopp og virusinfeksjon.i luftveiene.

Ekstra blodsukkermélinger ber vurdercs hos diabetespasienter.

B,-adrenoreseptoragonistér

Potensielt alvorlig hypokalemi kan oppsta ved bruk av heye doser av 3,-adrenoreseptoragonister.
Samtidig behandling med B,-adrenoreseptoragonister og legemidler som kan indusere hypokalemi
eller potensere en hypokalemisk effekt, f.eks. xantin-derivater, steroider og diuretika, kan forsterke en
mulig hypokalemisk effekt av f,-adrenoreseptoragonisten.

Behandling med f;-adrenoreseptoragonister kan fore til en gkning av insulinniva, frie fettsyrer,
glyserol og ketonlegemer i blodet.

Det anbefales & utvise spesiell forsiktighet ved ustabil astma med varierende bruk av bronkodilator
som akuttmedisin, ved akutt alvorlig astma, da den tilknyttede risikoen kan forsterkes av hypoksi og
ved andre tilstander nér det er gkt sannsynlighet for hypokalemi. Det anbefales at serumkaliumnivéet
overvakes under disse omstendighetene.

Hjelpestoffer

Dette legemidlet inneholder laktose. Pasienter med sjeldne arvelige problemer med
galaktoseintoleranse, en spesiell form for herediter laktasemangel (Lapp lactase deficiency) eller
glukose-galaktose malabsorpsjon, ber ikke ta dette legemidlet. Hjelpestoffet laktose inneholder sméa
mengder av melkeproteiner som kan gi allergiske reaksjoner.

21



4.5 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Farmakokinetiske interaksjoner

Det er sannsynlig at potente CYP3A4-hemmere (f.eks. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol,
posakonazol, klaritromycin, telitromycin, nefazodon og HIV-proteasehemmere) oker plasmanivéet av
budesonid betydelig, og samtidig bruk skal unngas. Hvis dette ikke er mulig, skal tidsintervallet
mellom administrering av hemmeren og budesonid vere sa lang som mulig (se pkt. 4.4).

Den potente CYP3A4-hemmeren ketokonazol, 200 mg én gang daglig, ekte plasmanivéet av samtidig
oralt administrert budesonid (enkeltdose 3 mg) seks ganger i gjennomsnitt. Nar ketokonazol ble
administrert 12 timer etter budesonid, var konsentrasjonen gjennomsnittlig gkt kun tre ganger, hvilket
viser at separeringen av administrasjonstidene kan redusere ekningen i plasmanivaet. Begrensede data
om denne interaksjonen for hgydosert inhalert budesonid indikerer at det kan oppsté en markant
okning i plasmanivaet (i gjennomsnitt fire ganger) hvis itrakonazol, 200 mg én gang daglig,
administreres samtidig med inhalert budesonid (enkeltdose pa 1000 mikrogram).

Farmakodynamiske interaksjoner

B-blokkere kan svekke eller hemme virkningen av formoterol. Fastdosekombinasjon av budesonid og
formoterolfumaratdihydrat skal derfor ikke gis sammen med B-blokkere’(inkludert syedraper) med
mindre det finnes tungtveiende arsaker.

Samtidig behandling med kinidin, disopyramid, prokainamid, fenotiaziner, antihistaminer (terfenadin),
monoaminoksidasehemmere og trisykliske antidepressiva kan forlenge QTc-intervallet og gke risikoen

for ventrikulere arytmier.

I tillegg kan L-dopa, L-tyroksin, oksytocin og alkohol redusere hjertetoleransen for 3,-
sympatomimetika.

Samtidig behandling med monoaminoksidasehemmere inkludert legemidler med lignende egenskaper,
som furazolidon og prokarbazin kan utlgse hypertensive reaksjoner.

Det finnes en forheyet risiko for arytmier hos pasienter som samtidig gis anestesi med halogenerte
hydrokarboner.

Samtidig bruk av andre B-adrenerge legemidler og antikolinerge legemidler kan ha en potensiell ekstra
bronkodilaterende effekt:

Hypokalemi kan eke disposisjonen for arytmier hos pasienter som behandles med digitalisglykosider.

Det er ikke observert noen interaksjon mellom budenosid/formoterol og andre legemidler som brukes i
behandlingen av astma.

Pediatrisk populasjon

Interaksjonsstudier har kun blitt utfert med voksne.

4.6 Fertilitet, graviditet og amming

Graviditet

Det finnes ingen kliniske data pa bruk av en fastdosekombinasjon av budesonid og

formoterolfumaratdihydrat eller kombinasjonen formoterol og budesonid under graviditet. Data fra en
embryofatal utviklingsstudie hos rotter viste ingen tegn pa noen ekstra effekt fra kombinasjonen.
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Det finnes ikke tilstrekkelige data p& bruk av formoterol hos gravide kvinner. I reproduksjonsstudier
har formoterol forarsaket bivirkninger hos dyr ved svart hoye systemiske eksponeringsnivaer (se pkt.
5.3)

Data fra omtrent 2000 eksponerte graviditeter indikerer ingen gkt teratogen risiko forbundet med
bruken av inhalert budesonid. I dyrestudier har glukokortikosteroider vist seg & indusere
deformeringer (se pkt. 5.3). Det er ikke sannsynlig at dette er relevant for mennesker som gis anbefalte
doser.

Dyrestudier har ogsé vist at glukokortikoider gir gkt prenatal risiko for intrauterin vekstforsinkelse,
kardiovaskuler sykdom hos voksne og permanente endringer i glukokortikoid reseptortetthet,
neurotransmitterbehandling og adferd ved eksponeringer under det teratogene doseomradet.

En fastdosekombinasjon av budesonid og formoterolfumaratdihydrat skal kun brukes i lepet av
svangerskap nér fordelene oppveier de potensielle risikoene. Den laveste effektive dosen av
budesonid, som er ngdvendig for & opprettholde passende astmakontroll, skal benyttes.

Ammin

Budesonid skilles ut i morsmelk. Men, ved terapeutiske doser forventes ingen virkninger pa barnet
som ammes. Det er ikke kjent om formoterol utskilles i morsmelk hos mennésker. Hos rotter har sma
mengder formoterol blitt oppdaget i morsmelk. Administrering av en fastdosekombinasjon av
budesonid og formoterolfumaratdihydrat til kvinner som ammer, skal\kun vurderes hvis den
forventede fordelen for moren er sterre enn en eventuell risiko for'barnet.

Fertilitet

Det finnes ingen tilgjengelige data om fertilitet.

4.7 Pavirkning av evnen til 4 kjore bil og bruke maskiner

Vylaer Spiromax har ingen eller ubetydelig pavirkning pa evnen til & kjere bil og bruke maskiner.

4.8 Bivirkninger

Sammendrag av sikkerhetsprofilen

Siden Vylaer Spiromax inn€holder badde budesonid og formoterol, kan det oppstd samme menster av
bivirkninger som det som-rapporteres om for disse substansene. Ingen gkt forekomst av bivirkninger
har blitt sett etter samtidig administrering av de to forbindelsene. De vanligste bivirkningene er
farmakologisk forutsigbare bivirkninger av fB,-adrenoreseptoragonistbehandling, som skjelving og
palpitasjoner. Disse har en tendens til & vare milde og forsvinner vanligvis etter noen far dagers
behandling. I en 3-ars klinisk studie med budesonid til KOLS-pasienter, oppsto bldmerker pa huden og
pneumoni med en hyppighet pd henholdsvis 10 % og 6 %, sammenlignet med 4 % og 3 % i
placebogruppen (p-verdi pa henholdsvis < 0,001 og < 0,01).

Vylaer Spiromax er ikke indisert for barn og unge under 18 ér (se pkt. 4.2)

Liste over bivirkninger i tabellformat

Bivirkninger forbundet med budesonid eller formoterol, er angitt nedenfor etter organklassesystem og
frekvens. Frekvenser er definert som: svert vanlige (> 1/10), vanlige (= 1/100 til < 1/10), mindre
vanlige (> 1/1000 til < 1/100), sjeldne (> 1/10 000 til < 1/1000), sveert sjeldne (< 1/10 000) og ikke
kjent (kan ikke anslas utfra tilgjengelige data).

| Organklassesystem | Frekvens | Bivirkning

23



Infeksigse og parasittere Vanlige Candida-infeksjoner i orofarynks, Pneumoni (hos
sykdommer kolspasienter)
Forstyrrelser i Sjeldne Umiddelbare og forsinkede

immunsystemet

overfelsomhetsreaksjoner, f.eks. eksantem,
urtikaria, pruritus, dermatitt, angiogdem og
anafylaktisk reaksjon

Endokrine sykdommer

Svert sjeldne

Cushings syndrom, binyresuppresjon,
veksthemming, reduksjon i benmineraltetthet

Stoffskifte- og Sjeldne Hypokalemi

ernringsbetingede Svert sjeldne Hyperglykemi

sykdommer

Psykiatriske lidelser Mindre vanlige Aggresjon, psykomotorisk hyperaktivitet, angst,

sevnforstyrrelser

Sveert sjeldne

Depresjon, atferdsendringer (hovedsakelig hos
barn)

Nevrologiske sykdommer | Vanlige Hodepine, skjelving
Mindre vanlige Svimmelhet
Sveert sjeldne Forstyrrelser i smakssansen
Oyesykdommer Sveert sjeldne Katarakt og glaukom
Hjertesykdommer Vanlige Hjertebank
Mindre vanlige Takykardi
Sjeldne Hjertearytmi, f.eks. atrieflimmer,
supraventrikalentakykardi, ekstrasystoler
Sveert sjeldne Angina pectotis. Forlengelse av QTc-intervallet
Karsykdommer Sveert sjeldne Variasjener i blodtrykk
Sykdommer i Vanlige Lettirritasjon i halsen, hosting, heshet
respirasjonsorganer, thorax | Sjeldne Bronkospasme

og mediastinum

Sveert sjeldne

PRaradoksal bronkospasme

Gastrointestinale Mindre vanlige Kvalme
sykdommer

Hud- og Mindre vanlige Blamerker
underhudssykdommer

Sykdommer i muskler, Mindrewanlige Muskelkramper

bindevev og skjelett

Beskrivelse av utvalgte bivitkninger

Candida-infeksjon i orofarynks skyldes avsetning av virkestoff. Det anbefales at pasienten skyller
munnen med vann etter hver dose, siden det vil minimere risikoen. Orofaryngeal candida-infeksjon
reagerer vanligvis pa topisk antisoppbehandling uten behov for & avslutte inhalert

kortikosteroidbehandling.

Paradoksal bronkospasme kan oppsta svert sjeldent, og bererer mindre enn 1 av 10 000 personer, med
en umiddelbar gkning i hvesing og kortpustethet etter dosering. Paradoksal bronkospasme reagerer pa
en hurtigvirkende inhalert bronkodilator og skal behandles med én gang. Vylaer Spiromax ber
seponeres umiddelbart, pasienten skal vurderes, og en alternativ behandling skal innledes ved behov

(se pkt. 4.4).

Systemiske effekter av inhalerte kortikosteroider kan oppsté, spesielt ved hgye doser som er forskrevet
for lengre perioder. Det er mye mindre sannsynlig at disse virkningene oppstar sammenlignet med
orale kortikosteroider. Mulige systemiske effekter inkluderer Cushings syndrom, cushingoide trekk,
binyresuppresjon, veksthemming hos barn og ungdom, reduksjon i beinmineraltetthet, katarakt og
glaukom. @kt mottakelighet for infeksjoner og nedsatt evne til 4 tilpasse seg stress kan ogsé oppsta.
Effekter er sannsynligvis avhengig av dose, eksponeringstid, samtidig og tidligere steroideksponering

og individuell folsomhet.




Behandling med B-adrenoreseptor-agonister kan resultere i gkt niva av insulin, frie fettsyrer, glyserol
og ketonlegemer i blodet.

Melding av mistenkte bivirkninger

Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er viktig. Det gjor det mulig &
overvake forholdet mellom nytte og risiko for legemidlet kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til &
melde enhver mistenkt bivirkning. Dette gjores via det nasjonale meldesystemet som beskrevet i
Appendix V.

4.9 Overdose

Det er sannsynlig at overdosering med formoterol vil gi bivirkninger som er typiske for -
reseptoragonister: tremor, hodepine, palpitasjoner. Isolerte tilfeller av takykardi, hyperglykemi,
hypokalemi, forlenget QTc-intervall, arytmier, kvalme og oppkast er rapportert. Det kan vere aktuelt &
gi stottebehandling og symptomatisk behandling. En dose pa 90 mikrogram gitt i lopet av 3 timer til

pasienter med akutt bronkieobstruksjon har ikke vist noen sikkerhetsrisiko.

Akutt overdosering med budesonid, selv i svaert hoye doser, forventes ikke & vaere‘et klinisk problem.
Ved kronisk bruk i heye doser, kan systemiske effekter som hyperkortisisme.og binyresuppresjon
forekomme.

Dersom behandlingen med Vylaer Spiromax ma stanses som folge awoverdose av formoterol, skal
behandling med passende inhalasjonskortikosteroid vurderes.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Farmakoterapeutisk gruppe: Midler ved obstruktivAungesykdom, adrenergika og andre legemidler for
obstruktive luftveissykdommer, ATC-kode: RO3AKO07.

Virkningsmekanisme og farmakodynamiske effekter

Vylaer Spiromax inneholder formoterol og budesonid, som har ulike virkningsmekanismer og viser
additive virkninger nér debgjelder reduksjon av astmaforverringer. Virkningsmekanismen til de to
respektive substansene diskuteres under.

Budesonid

Budesonid er et glukokortikosteroid som ved inhalering har en doseavhengig anti-inflammatorisk
virkning i luftveiene, hvilket forer til reduserte symptomer og faerre astmaeksaserbasjoner. Inhalert
budesonid har ferre alvorlige bivirkninger enn systemiske kortikosteroider. Den eksakte
virkningsmekanismen for den antiinflammatoriske effekten av glukokortikosteroider er ikke kjent.

Formoterol

Formoterol er en selektiv B-adrenoreseptoragonist som ved inhalering forer til hurtig og
langtidsvirkende avslapning av den glatte bronkialmuskulaturen hos pasienter med reversibel
luftveisobstruksjon. Den bronkodilaterende virkningen er doseavhengig og inntrer innen 1-3 minutter.

Effekten varer i minst 12 timer etter en enkelt dose.

Klinisk effekt og sikkerhet

Astma

25



Vedlikeholdsbehandling med budesonid/formoterol

Kliniske studier med voksne har vist at tilfoyelse av formoterol til budesonid, forbedret
astmasymptomene og lungefunksjonen, samt reduserte antall eksaserbasjoner.

I to 12 ukers studier var effekten av budesonid/formoterol pa lungefunksjonen omtrent som effekten
budesonid og formoterol har som enkeltsubstanser og overgikk effekten av budesonid alene. I alle
behandlingsarmer ble en korttidsvirkende B.-reseptoragonist brukt ved behov. Det var ingen tegn til
svekkelse av den anti-astmatiske effekten over tid.

Det har blitt utfert to 12 ukers studier hvor 265 barn i alderen 6 til 11 ar ble behandlet med en
vedlikeholdsdose budesonid/formoterol (2 inhalasjoner p& 80 mikrogram/4,5 mikrogram/inhalasjon
2 ganger daglig) og en korttidsvirkende f,-reseptoragonist brukt ved behov. I begge studiene ble
lungefunksjonen forbedret og behandlingen ble godt tolerert sammenlignet med en tilsvarende dose
med budesonid alene.

KOLS

I to 12-maneders studier ble virkningen pa lungefunksjon og eksaserbasjonsraten (definert som
behandling med orale steroider og/eller antibiotikabehandling og/eller sykehusinnleggelser) hos
pasienter med alvorlig KOLS evaluert. Median FEV, ved opptak i studiene var 36 % av forventet
normalverdi. Gjennomsnittlig antall eksaserbasjoner pr. ar (som definert oyenfor) ble betydelig
redusert med budesonid/formoterol sammenlignet med behandling med kun formoterol eller placebo
(gjennomsnittlig rate 1,4 sammenlignet med 1,8-1,9 i placebo-/formoterolgruppen). Gjennomsnittlig
antall dager pa orale kortikosteroider/pasient i lopet av de 12 manedene var noe redusert i gruppen pa
budesonid/formoterol (7-8 dager/pasient/dr sammenlignet med-'l-12 dager og 9-12 dager i placebo-
og formoterol-gruppene). Budesonid/formoterol var ikke-bedre enn monoterapi med formoterol, med
hensyn til endring i lungefunksjonsparametere, slik somFEV1.

Maksimal inspiratorisk flythastighet gjennom Spiromax-enheten

En randomisert apen placebostudie ble gjenhomfort pd barn og unge med astma (i alderen 6-17 &r),
voksne med astma (i alderen 18-45 &r), voksne med kronisk obstruktiv lungesykdom (KOLS) (alder >
50 ar) og friske frivillige (i alderen 18-45'ar) for a evaluere maksimal inspiratorisk flythastighet
(PIFR) og andre relaterte inhalasjensparametre i forbindelse med en Spiromax-enhet (som inneholder
placebo) sammenliknet med encallerede markedsfort multidose terrpulverinhalator (som inneholder
placebo). Virkningen av forbedret opplering i inhalasjonsteknikk for terrpulverinhalatorer med
hensyn til inhalasjonshastighet og volum ble ogsa vurdert i disse pasientgruppene. Data fra studien
indikerte at uavhengigawv-alder, underliggende alvorlighetsgrad av sykdom, var barn, unge og voksne
med astma, s& vel somypasienter med KOLS, i stand til & oppna tilsvarende inspiratorisk flyt giennom
Spiromax-enheten som ved bruk av markedsfert multidose terrpulverinhalator. Gjennomsnittlig PIFR
som ble oppnadd av pasienter med astma eller KOLS var over 60 I/min; en stremningshastighet der
begge de undersokte enhetene er kjent for & levere sammenlignbare mengder medikament til lungene.
Fa pasienter hadde PIFR under 40 I/min, og nér PIFR var under 40 1/min var det ingen gruppering etter
alder eller sykdommens alvorlighetsgrad.

5.2 Farmakokinetiske egenskaper

Absorpsjon

Den faste dosekombinasjonen av budesonid og formoterol og legemidlene hver for seg har vist seg a
vaere bioekvivalente med hensyn til systemisk eksponering for henholdsvis budesonid og formoterol.
Til tross for dette ble det sett en liten gkning i kortisolsuppresjonen etter administrering av fast
dosekombinasjon sammenlignet med legemidlene hver for seg. Forskjellen anses ikke & ha noen
virkning pa klinisk sikkerhet.

Det var ingen tegn pa farmakokinetiske interaksjoner mellom budesonid og formoterol.
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Farmakokinetiske parametre for de respektive substansene var sammenlignbare etter administreringen
av budesonid og formoterol, hver for seg eller som fast dosekombinasjon. For budesonid var AUC noe
hoyere, absorpsjonsraten var hurtigere og maksimal plasmakonsentrasjon hayere etter administrering
av kombinasjonspreparatet. For formoterol var maksimal plasmakonsentrasjon omtrent den samme
som etter administrering av den faste kombinasjonen. Inhalert budesonid absorberes hurtig, og
maksimal plasmakonsentrasjon nds innen 30 minutter etter inhalasjon. I studier varierte
gjennomsnittlig lungeavsetning av budesonid etter inhalasjon via pulverinhalatoren fra 32 % til 44 %
av den leverte dosen. Den systemiske biotilgjengeligheten er omtrent 49 % av den leverte dosen. Hos
barn i alderen 6-16 &r faller lungeavsetningen i samme omrade som hos voksne for samme gitte dose.
De resulterende plasmakonsentrasjonene ble ikke bestemt.

Inhalert formoterol absorberes hurtig, og maksimal plasmakonsentrasjon nés innen 10 minutter etter
inhalasjon. I studier varierte gjennomsnittlig lungeavsetning av formoterol etter inhalasjon via
pulverinhalatoren fra 28 % til 49 % av den leverte dosen. Den systemiske biotilgjengeligheten er
omtrent 61 % av den leverte dosen.

Distribusjon

Plasmaproteinbindingen er ca. 50 % for formoterol og 90 % for budesonid. Distribusjonsvolumet er
ca. 4 I/kg for formoterol og 3 1/kg for budesonid. Formoterol inaktiveres via konjugeringsreaksjoner
(aktive O-demetylerte og deformylerte metabolitter dannes, men sees.i hovedsak som inaktive
konjugater). Budesonid metaboliseres i hey grad (ca. 90 %) via forstepassasjemetabolisme i lever til
metabolitter med lav glukokortikosteroid aktivitet. Glukokortikosteroid aktivitet av
hovedmetabolittene, 6B-hydroksy-budesonid og 16a-hydroksyprednisolon, er mindre enn 1 % av
aktiviteten av budesonid. Det er ingen tegn til metabolske interaksjoner eller fortrengningsreaksjoner
mellom formoterol og budesonid.

Eliminasjon

Hoveddelen av en dose av formoterol transformeres via levermetabolisme etterfulgt av renal
eliminasjon. Etter inhalasjon utskilles 8 %.til13"% av den avgitte dosen av formoterol uforandret i
urinen. Formoterol har hey systemisk cléarance (ca. 1,4 I/min) og den terminale
eliminasjonshalveringstiden er gjennomsnittlig 17 timer.

Budesonid elimineres hovedsakelig via CYP3A4. Metabolittene av budesonid elimineres uforandret
eller i konjugert form via@yrene. Kun ubetydelige mengder uforandret budesonid er pavist i urinen.
Budesonid har hey systemisk/clearance (ca. 1,2 /min), og eliminasjonshalveringstiden fra plasma etter
i.v. dosering er gjennomsnittlig 4 timer.

Farmakokinetiske/farmakodynamiske forhold

Farmakokinetikken til budesonid eller formoterol hos barn og pasienter med nedsatt nyrefunksjon er
ukjent. Eksponeringen av budesonid og formoterol kan vaere forheyet hos pasienter med leversykdom.

Vylaer Spiromax farmakokinetisk profil

I farmakokinetiske studier med og uten kullblokkering ble Vylaer Spiromax evaluert ved &
sammenligne det med et alternativt inhalasjonspreparat i fastdose-kombinasjon som inneholder de
samme virkestoffene, budesonid og formoterol og har vist seg & vare ekvivalent bade med hensyn til
systemisk eksponering (sikkerhet) og lungedeponering (effekt).

5.3  Prekliniske sikkerhetsdata
De toksiske effektene sett i dyrestudier av budesonid og formoterol gitt i kombinasjon eller enkeltvis

var effekter assosiert med forsterket farmakologisk aktivitet.
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I reproduksjonsstudier har glukokortikosteroider slik som budesonid vist tegn til & forarsake
misdannelser (dpen gane, skjelettmisdannelser) hos dyr. Resultatene av disse dyrestudiene synes
imidlertid ikke & vaere relevante for mennesker ved anbefalt dosering. Reproduksjonsstudier med
formoterol til dyr har vist en noe nedsatt fertilitet hos hannrotter ved hoy systemisk eksponering. Ved
betydelig hayere doser enn de som oppnas i klinisk bruk har man observert redusert overlevelse hos
for tidlig fedte individer samt nedsatt fodselsvekt. Resultater fra dyrestudier synes ikke & veere
relevante for mennesker.

6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Laktosemonohydrat.

6.2  Uforlikeligheter

Ikke relevant.

6.3 Holdbarhet

3 ar.

Etter &pning av foliepakningen: 6 maneder

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares ved hayst 25°C.
Hold munnstykkedekselet lukket etter fjerning av foliepakningen.

6.5 Emballasje (type og innhold)

Inhalatoren er hvit med et halvtransparent vinredt munnstykkedeksel. Delene av inhalatoren som er i
kontakt med legemiddel/slimhinner, erdaget av akrylonitrilbutadienstyren (ABS), polyetylen (PE) og
polypropylen (PP). Hver inhalator/inncholder 60 doser og er folieinnpakket.

Pakninger med 1 eller 3 ifthalatorer.

Ikke alle pakningssterrelservil nedvendigvis bli markedsfert.

6.6 Spesielle forholdsregler for destruksjon og annen hindtering

Ingen spesielle forholdsregler.

7. INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN
Teva Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem

Nederland

8. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/14/949/002
EU/1/14/949/004
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9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE / SISTE FORNYELSE

Dato for forste markedsforingstillatelse: 19. november 2014
Dato for siste fornyelse:

10. OPPDATERINGSDATO

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pé nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (The European Medicines Agency) http://www.ema.europa.cu.
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VEDLEGG 11
TILVIRKER(E) ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENDE
LEVERANSE OG BRUK

ANDRE VILKAR OG KRAV TIL
MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENDE
SIKKER OG EFFEKTIV BRUK-AV LEGEMIDLET
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A. TILVIRKERE ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

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

Cork Road

Waterford

Irland

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakoéw

Polen

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

NL-2031 GA Haarlem

Nederland

I pakningsvedlegget skal det st navn og adresse til tilvirkeren som er ansvarlig for batch release for
gjeldende batch.

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENDE-LEVERANSE OG BRUK
Legemiddel underlagt reseptplikt.

C. ANDRE VILKAR OG KRAYV TIL MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

. Periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter (PSUR)

Kravene for innsendelse av periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter for dette legemidlet er angitt i
EURD-listen (European Union Reference Date list), som gjort rede for i Artikkel 107¢(7) av direktiv
2001/83/EF og i enhver oppdatering.av EURD-listen som publiseres pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (The European Medicines Agency).

D. VILKAR ELLERRESTRIKSJONER VEDRORENDE SIKKER OG EFFEKTIV BRUK
AV LEGEMIDLET

. Risikohindteringsplan (RMP)

Innehaver av markedsferingstillatelsen skal gjennomfere de nedvendige aktiviteter og intervensjoner
vedrerende legemiddelovervakning spesifisert i godkjent RMP presentert i Modul 1.8.2 i
markedsferingstillatelsen samt enhver godkjent pafelgende oppdatering av RMP.

En oppdatert RMP skal sendes inn:
e  pa foresporsel fra Det europeiske legemiddelkontoret (The European Medicines Agency);
e ndr risikohdndteringssystemet er modifisert, spesielt som resultat av at det fremkommer ny
informasjon som kan lede til en betydelig endring i nytte/risiko profilen eller som resultat av at
en viktig milepel (legemiddelovervakning eller risikominimering) er nadd.
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VEDLEGG III

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN

YTRE ESKE

1. LEGEMIDLETS NAVN

Vylaer Spiromax 160 mikrogram/4,5 mikrogram inhalasjonspulver

budesonid/formoterolfumaratdihydrat

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Side: Hver avgitte dose inneholder 160 mikrogram budesonid og 4,5 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat.

Dette tilsvarer en oppmalt dose pa 200 mikrogram budesonid og 6 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat.

Front: Denne avgitte dosen tilsvarer en oppmaélt dose pa 200 mikrogtam budesonid og 6 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat.

3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Inneholder laktose. Se pakningsvedlegget for mer ﬁfq\ﬁﬂasjon

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Inhalasjonspulver
1 inhalator som inneholder 120 doser.
3 inhalatorer som hver inneholder 120 doser.

5. ADMINISTRASJONSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Til inhalasjon.

Les pakningsvedlegget for bruk.

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

Front: Skal ikke brukes av barn og ungdom
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Side: Kun til bruk hos voksne som er 18 ir eller eldre. Skal ikke brukes av barn eller ungdom
under 18 ér.

8. UTLOPSDATO

Utlepsdato
Produktet skal brukes innen 6 méneder etter fjerning fra folieinnpakningen.

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares ved hayst 25°C. Hold munnstykkedekselet lukket etter fjerning av folieinnpakningen.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nederland

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/14/949/001
EU/1/14/949/003

13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

‘ 14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING

‘ 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMASJON PA BLINDESKRIFT

Vylaer Spiromax 160 mikrog/4,5 mikrog
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

FOLIE

1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

Vylaer Spiromax 160 mikrogram/4,5 mikrogram inhalasjonspulver
budesonid/formoterolfumaratdihydrat

Til inhalasjon.

| 2. ADMINISTRASJONSMATE

| 3.  UTLOPSDATO

EXP

4. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

5. INNHOLD ANGITT ETTER VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

Inneholder 1 inhalator

6. ANNET

Hold munnstykkedekselet lukket og bruk produktet innen 6 maneder etter fjerning fra
folieinnpakningen.

Teva Pharma B.V.
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE PAKNINGER

INHALATOR

1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

Vylaer Spiromax 160 mikrog/4,5 mikrog inhalasjonspulver
budesonid/formoterolfumaratdihydrat

Til inhalasjon.

‘ 2. ADMINISTRASJONSMATE

| 3. UTLOPSDATO

EXP

4. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

5. INNHOLD ANGITT ETTER VEKT, YOEUM ELLER ANTALL DOSER

120 doser
6. ANNET
Start

Teva Pharma B.V.
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN

YTRE ESKE

1. LEGEMIDLETS NAVN

Vylaer Spiromax 320 mikrogram/9 mikrogram inhalasjonspulver

budesonid/formoterolfumaratdihydrat

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Side: Hver avgitte dose inneholder 320 mikrogram budesonid og 9 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat.

Dette tilsvarer en oppmalt dose pa 400 mikrogram med budesonid og 12-mikrogram med
formoterolfumaratdihydrat.

Front: Denne avgitte dosen tilsvarer en oppmaélt dose pa 400 mikrogram budesonid og 12 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat.

3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Inneholder laktose. Se pakningsvedlegget for;merinformasjon

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Inhalasjonspulver
1 inhalator som inneholder .60 doser.
3 inhalatorer som hver inneholder 60 doser.

5. ADMINISTRASJONSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Til inhalasjon.

Les pakningsvedlegget for bruk.

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

Front: Mi ikke brukes av barn og ungdom
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Side: Kun til bruk hos voksne som er 18 ar eller eldre. Skal ikke brukes av barn eller ungdom
under 18 ar.

8. UTLOPSDATO

EXP
Produktet skal brukes innen 6 méneder etter fjerning fra folieinnpakningen.

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares ved hoyst 25°C. Hold munnstykkedekselet lukket etter fjerning av folieinnpakningen.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nederland

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/14/949/002
EU/1/14/949/004

13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

‘ 14. GENERELL KI/ASSIFIKASJON FOR UTLEVERING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMASJON PA BLINDESKRIFT

Vylaer Spiromax 320 mikrog/9 mikrog
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

FOLIE

1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

Vylaer Spiromax 320 mikrogram/9 mikrogram inhalasjonspulver
budesonid/formoterolfumaratdihydrat

Til inhalasjon.

| 2. ADMINISTRASJONSMATE

| 3.  UTLOPSDATO

EXP

4. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

5. INNHOLD ANGITT ETTER VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

Inneholder 1 inhalator

6. ANNET

Hold munnstykkedekselet lukket og bruk produktet innen 6 maneder etter fjerning fra
folieinnpakningen.

Teva Pharma B.V.
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE PAKNINGER

INHALATOR

1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

Vylaer Spiromax 320 mikrog/9 mikrog inhalasjonspulver
budesonid/formoterolfumaratdihydrat

Til inhalasjon.

‘ 2. ADMINISTRASJONSMATE

| 3. UTLOPSDATO

EXP

4. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

5. INNHOLD ANGITT ETTER VEKT, YOEUM ELLER ANTALL DOSER

60 doser
6. ANNET
Start

Teva Pharma B.V.
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Pakningsvedlegg: Informasjon til pasienten

Vylaer Spiromax 160 mikrogram/4,5 mikrogram inhalasjonspulver
budesonid/formoterolfumaratdihydrat

Les neye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner & bruke dette legemidlet. Det
inneholder informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen.

- Hvis du har ytterligere spersmal, kontakt lege, apotek eller sykepleier.

- Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv
om de har symptomer pa sykdom som ligner dine.

- Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige
bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:

Hva Vylaer Spiromax er og hva det brukes mot (side 3)
Hva du mé vite for du bruker Vylaer Spiromax (side 5)
Hvordan du bruker Vylaer Spiromax (side 9)

Mulige bivirkninger (side 18)

Hvordan du oppbevarer Vylaer Spiromax (side 21)
Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon (side 22)

AU N e

1. Hva Vylaer Spiromax er og hva det brukes mot
Vylaer Spiromax inneholder to ulike virkestoffer, budesonid og formoterolfumaratdihydrat.

o Budesonid herer til en gruppe medisiner som.kalles “’kortikosteroider”, ogsa kjent som
”steroider”. De virker gjennom & redusere-og forebygge hevelse og betennelse i lungene dine og
bidrar til at det blir lettere for deg a\puste.

. Formoterolfumaratdihydrat tilhereren gruppe medisiner som kalles ’langtidsvirkende [3,-
adrenoreseptoragonister” eller-bronkodilatorer”. Det virker avslappende pa musklene i
luftveiene. Dette bidrar til &apne luftveiene og gjeor det enklere for deg & puste.

Vylaer Spiromax er ment Kun for bruk av voksne som er 18 ér eller eldre.
Vylaer Spiromax skal LKKE brukes av barn 12 ar eller yngre og unge 13 til 17 ar.

Legen din har forskrevet denne medisinen for & behandle astma eller kronisk obstruktiv lungesykdom
(KOLS).

Astma

For a behandle astma vil legen din forskrive to astmainhalatorer: Vylaer Spiromax sammen
med en separat anfallsinhalator, f.eks. salbutamol.

o Bruk Vylaer Spiromax hver dag. Dette bidrar til & forhindre at det oppstar astmasymptomer som
kortpustethet og hvesing.
. Bruk “anfallsinhalatoren” nar du fir astmasymptomer, for & gjore det enklere & puste igjen.

Kronisk obstruktiv lungesykdom (KOLS)

KOLS er en kronisk lungesykdom i luftveiene til lungene, som ofte er forarsaket av sigarettroyking.
Symptomene omfatter kortpustethet, hoste, ubehag i brystet og opphosting av slim. Vylaer Spiromax
kan ogsé brukes til & behandle symptomer pa alvorlig KOLS hos voksne.

2. Hva du ma vite for du bruker Vylaer Spiromax
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Bruk ikke Vylaer Spiromax:
o dersom du er allergisk overfor budesonid, formoterolfumaratdihydrat eller det andre
innholdsstoffet i dette legemidlet (listet opp i avsnitt 6).

Advarsler og forholdsregler

Rédfer deg med lege, apotek eller sykepleier for du bruker Vylaer Spiromax dersom:

. du har diabetes.

o du har lungebetennelse.

o du har heyt blodtrykk eller du noen gang har hatt et hjerteproblem (inkludert ujevn hjerterytme,
sveert hurtig puls, innsnevring av arterier eller hjertesvikt).

o du har problemer med skjoldbruskkjertelen eller binyrer.

o du har lavt kaliumniva i blodet.

o du har alvorlige leverproblemer.

Hyvis du tidligere har tatt steroidtabletter mot astma eller KOLS, kan det hende at legen reduserer antall
tabletter du skal ta nér du starter p4 Vylaer Spiromax. Hvis du har tatt steroidtabletter i lang tid, kan
det hende at legen vil at du skal ta regelmessige blodpraver. Ved reduksjon av dosen,steroidtabletter
kan det hende at du generelt sett vil fele deg uvel, selv om symptomene i brystet-forbedrer seg. Det
kan hende at du opplever symptomer som tett eller rennende nese, svakhet ellerledd- eller
muskelsmerte og utslett (eksem). Hvis noen av disse symptomene plager.deg, eller hvis symptomer
som hodepine, tretthet, kvalme eller oppkast forekommer, ta kontakt.med.legen din umiddelbart. Det
kan hende at du ma ta andre medisiner hvis du utvikler allergi- eller‘artrittsymptomer. Du skal snakke
med legen din hvis du er usikker p& om du skal fortsette & bruke Vylder Spiromax.

Legen kan vurdere & tilfoye steroidtabletter til den vanlige behandlingen i lopet av perioder med fysisk
stress (for eksempel nar du har en betennelse i luftveiene eller for og etter en operasjon).

Barn og unge
Denne medisinen skal ikke brukes av barn eller. ungdom under 18 éar.

Andre legemidler og Vylaer Spiromax
Radfer deg med lege eller apotek dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger & bruke andre
legemidler.

Du mé spesielt informere lege eller apotek hvis du tar noen av folgende medisiner:

. Betablokkere (som atenolol eller propanolol mot heyt blodtrykk eller hjertesykdom), inkludert
oyedréper (som timolol for glaukom).

o Medisiner mot+hurtig eller ujevn hjerterytme (som kinidin, disopyramid og prokainamid).

o Medisiner som-digoksin, brukes ofte til & behandle hjertesvikt.

Diuretika som ogsa er kjent som “’vanndrivende midler” (som furosemid). Disse brukes til &
behandle hayt blodtrykk.

. Steroidmedisiner som du tar via munnen (som prednisolon).

. Xantin-medisiner (som teofyllin eller aminofyllin). Disse brukes ofte til 4 behandle astma.

. Andre bronkodilatorer (som salbutamol).

. Trisykliske antidepressiva (som amitriptylin) og depresjonsmedisinen nefazondon.

. Medisiner som kalles monoaminoksidase-hemmere (som fenelzin, furazolidon og prokardazin).

. Fenotiazin-medisiner (som klorpromazin og proklorperazin).

. Medisiner som kalles "HIV-protease-hemmere” (som ritonavir) for 4 behandle HIV-infeksjon.

° Medisiner for & behandle infeksjoner (som ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posekonazol,
klaritromycin og telitromycin).

o Medisiner mot Parkinsons sykdom (som levodopa).

o Medisiner mot problemer med skjoldbruskkjertelen (som levotyroksin).

o Medisiner mot allergier, eller antihistaminer, (som terfenadin).
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Hvis noe av det som star ovenfor gjelder for deg, eller hvis du ikke er sikker, snakk med lege, apotek
eller sykepleier for du bruker Vylaer Spiromax.

Du ma ogsa informere lege, apotek eller sykepleier hvis du skal gjennomga narkose for en operasjon
eller for tannpleie.

Graviditet, amming og fertilitet

. Rédfer deg med lege, apotek eller sykepleier for du tar dette legemidlet dersom du er gravid
eller ammer, tror at du kan vere gravid eller planlegger 4 bli gravid. Du méa IKKE bruke dette
legemidlet om legen din frardder deg dette.

. Hvis du blir gravid mens du bruker Vylaer Spiromax, IKKE slutt & bruke Vylaer Spiromax, men
snakk med legen din umiddelbart.

Kjering og bruk av maskiner
Vylaer Spiromax pévirker sannsynligvis ikke din evne til & kjore bil eller bruke verktoy eller maskiner.

Vylaer Spiromax inneholder laktose

Laktose er en sukkertype som finnes i melk. Laktose inneholder en liten mengde melkeprotein som
kan gi allergiske reaksjoner. Dersom legen din har fortalt deg at du har en intoleranse overfor noen
sukkertyper, ber du snakke med legen din for du tar dette legemidlet.

3. Hvordan du bruker Vylaer Spiromax

Bruk alltid dette legemidlet ngyaktig slik legen din eller apoteket har fortalt deg. Kontakt lege eller
apotek hvis du er usikker.

o Det er viktig & bruke Vylaer Spiromax hver dag;selv om du ikke har astma- eller KOLS-
symptomer for gyeblikket.

o Hvis du bruker Vylaer Spiromax mot astma, vil legen enske a sjekke symptomene dine
regelmessig.
Astma

Bruk av Vylaer Spiromax og en‘separat anfallsinhalator
Bruk Vylaer Spiromax hyer'dag. Dette bidrar til & forhindre at det oppstar astmasymptomer.

Anbefalt dose:

Voksne (18 ar og eldre)

1 eller 2 inhalasjoner (aktiveringer), to ganger om dagen.

Legen din kan gke dette til 4 inhalasjoner, to ganger daglig.

Hvis symptomene er godt kontrollert, kan det hende at legen din ber deg om & ta medisinen din én

gang daglig.

Legen din vil hjelpe deg til & handtere astmaen din og vil justere dosen for denne medisinen til laveste
dose som kontrollerer astmaen. Hvis legen mener at du trenger en lavere dose enn det som er
tilgjengelig fra Vylaer Spiromax, kan legen din foreskrive en alternativ inhalator som inneholder det
samme virkestoffet som Vylaer Spiromax, men med en lavere dose kortikosteroid. Men ikke juster
antall inhalasjoner legen din har forskrevet, uten at du snakker med legen din forst.

Bruk den separate ”anfallsinhalatoren” til 4 behandle astmasymptomer nér de oppstar.
Ha alltid med deg “anfallsinhalatoren” for & bruke den nar du trenger den. Ikke bruk Vylaer Spiromax
til & behandle disse astmasymptomene.

Bruk ikke ”anfallsinhalatoren” din mer enn 8 inhalasjoner (puff) i lepet av 24 timer. Du skal
heller ikke bruke ”anfallsinhalatoren” din oftere enn hver fjerde time. Hvis du regelmessig har
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behov for 4 bruke opptil 8 inhalasjoner om dagen eller du har behov for flere inhalasjoner,
oppsok lege s snart som mulig. Legen din ma kanskje endre behandlingen for a bedre
astmasymptomene (indened, hvesing og hoste) og forbedre astmakontrollen og gjore det lettere
for deg 4 puste.

Hyvis du trener og far astmasymptomer, skal du bruke den separate ”anfallsinhalatoren” for & bedre
symptomene. Ikke bruk Vylaer Spiromax rett for trening for & forhindre astmasymptomer fra &
inntreffe. Bruk den separate “anfallsinhalatoren”.

Kronisk obstruktiv lungesykdom (KOLS)

Anbefalt dose:

Voksne (18 ar og eldre):

2 inhalasjoner to ganger daglig.

Legen din kan ogsé forskrive en annen bronkodilator, for eksempel et antikolinergika (som tiotropium
eller ipratropiumbromid) mot KOLS.

Klargjoering av den nye Vylaer Spiromax

Far du bruker Vylaer Spiromax for ferste gang, ma du klargjere den for bruk-pé felgende mate:

. Kontroller doseindikatoren for & se at det finnes 120 inhalasjoner‘i/inhalatoren.
o Bruk etiketten pa inhalatoren til & skrive ned apningsdato pa folicposen.
o Ikke rist inhalatoren for bruk.

Slik tar du en inhalasjon
Hver gang du har behov for en inhalasjon, folger du anvisningene nedenfor.

1. Hold inhalatoren med det halvgjennomsiktige, vinrede munnstykkedekselet lavest.

d

2. Apne munnstykkedekselet ved 4 baye det ned inntil du herer ett tydelig klikk. Medikamentet er
aktivt oppmalt. Inhalatoren er né klar til bruk.
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LUFTVENTIL
Mi ikke blokkeres

-

p

APNE
3. Pust forsiktig ut (sé lenge du klarer uten ubehag). Du mé ikke puste ut gjennom inhalatoren.
4. Plasser munnstykket mellom tennene. Ikke bit i munnstykket. Lukk leppene rundt munnstykket.

Serg for & ikke blokkere luftventilene.

Pust inn gjennom munnen sa dypt og hardt du kan.

PUST INN
5. Hold pusten i 10 sekunder eller sa lenge du klater uten ubehag.

6. Ta inhalatoren bort fra munnen. Kanskje merker du en smak nar du tar inhalasjonen.

7. Pust deretter forsiktig ut (ikke pust-ut gjennom inhalatoren). Lukk munnstykkets hette.

LUKK

Hvis du skal ta enda en inhalasjon, gjenta trinn 1 til 7.

Skyll munnen med vann etter hver dose, og spytt det ut.

Ikke prov & ta inhalatoren fra hverandre, fjerne eller vri munnstykkedekselet. Det er festet til
inhalatoren og ma ikke tas av. Ikke bruk Spiromax hvis den har blitt skadet eller hvis munnstykket har
losnet fra Spiromax. Ikke apne og lukk munnstykkedekselet med mindre du skal bruke inhalatoren.

Rengjoering av Spiromax

Hold Spiromax terr og ren.
Ved behov kan du terke av munnstykket pa Spiromax etter bruk med en terr klut eller et papirhandkle.
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Nér du skal begynne & bruke en ny Spiromax
. Doseindikatoren forteller deg hvor mange doser (inhalasjoner) som er igjen i inhalatoren. Den
begynner pa 120 inhalasjoner nér den er full.

118
120

L d

. Doseindikatoren pa baksiden av enheten viser antall inhalasjoner som er igjetvkun i partall.

. For inhalasjoner som gjenstar fra 20 og nedover til 8, 6, 4, 2 vises tallene i.radt pa hvit
bakgrunn. Nar tallene blir rede i vinduet, ber du snakke med legen.dinfog anskaffe en ny
inhalator.

Merk:

o Munnstykket vil fortsatt ”klikke” selv nar Spiromax er ton.

o Hvis du dpner og lukker munnstykket uten & ta en inhalasjon, vil doseindikatoren fremdeles

registrere dette som en telling. Denne dosen vil beholdes trygt inne i inhalatoren til neste gang
du skal ta en dose. Det er umulig 4 ta ekstra medisin eller en dobbelt dose i én inhalasjon.
. Hold munnstykket lukket hele tiden, med mindre'du skal bruke inhalatoren.

Viktig informasjon om dine astma- eller KOL:S-symptomer
Hyvis du feler at du blir kortpustet eller hveser nar du bruker Vylaer Spiromax, skal du fortsette & bruke
Vylaer Spiromax, men oppseke legen din sé snart som mulig, siden du kan ha behov for ekstra

behandling.

Ta kontakt med legen dineyeblikkelig hvis:

o Pustingen din blir verre eller du ofte vakner om natten med kortpustethet og hvesing.
o Du begynner 4 kjenne deg tett i brystet om morgenen eller brysttettheten varer lengre enn
vanlig.

Disse tegnene kan bety at din astma eller KOLS ikke kontrolleres tilstrekkelig og at du kan ha behov
for en annen eller ekstra behandling eyeblikkelig.

Nar astmaen er godt kontrollert, kan det hende at legen mener det passer & gradvis redusere dosen av
Vylaer Spiromax.

Dersom du tar for mye av Vylaer Spiromax
Det er viktig at du tar dosene som forskrevet av legen din. Du skal ikke ta mer enn de forskrevne
dosene uten & oppsoke lege.

Dersom du tar mer Vylaer Spiromax enn du skal, ta kontakt med lege, apotek eller sykepleier for & fa
rad.

De vanligste symptomene som kan oppsté etterpa hvis du bruker mer Vylaer Spiromax enn det du
skal, er skjelving, hodepine eller hurtig hjerterytme.

Dersom du har glemt & ta Vylaer Spiromax
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Hvis du glemmer & ta en dose, skal du ta den sé snart du husker det. Likevel ma du ikke ta en dobbelt
dose som erstatning for en glemt dose. Hvis det snart er tid for neste dose, skal du bare ta neste
inhalasjon til vanlig tid.

Hvis du hveser eller blir kortpustet, eller hvis du utvikler andre symptomer pa et astmaanfall, bruk
anfallsinhalatoren, og oppsek deretter lege.

Dersom du avbryter behandling med Vylaer Spiromax
Ikke avslutt bruken av inhalatoren uten a fortelle legen din om dette forst.

Sper lege, apotek eller sykepleier dersom du har noen spersmal om bruken av dette legemidlet.

4. Mulige bivirkninger
Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake bivirkninger, men ikke alle far dem.

Hyvis noe av folgende skjer med deg, stopp bruken av Vylaer Spiromax og snakk umiddelbart
med legen din.

Sjeldne bivirkninger: kan berere opptil 1 av 1000 personer

o Hovenhet i ansiktet, spesielt rundt munnen (tungen og/eller halsen og/eller vanskeligheter med &
svelge) eller utslett, samtidig som du har vanskeligheter med\a puste (angioedem) og/eller
plutselig folelse av & svime av. Dette kan bety at du har en allergisk reaksjon, hvilket ogsé kan
inkludere utslett og kloe.

o Bronkospasme (innsnevring av musklene i luftveiene, hvilket fordrsaker hvesing og
kortpustethet). Hvis hvesingen kommer plutseligetter bruk av dette legemidlet, avslutt bruken
av dette og snakk med legen din umiddelbart:

Sveert sjeldne bivirkninger: kan berere opptil1 av 10 000 personer

J Plutselig akutt hvesing og/eller kortpustethet umiddelbart etter bruk av inhalatoren (kalles ogsé
paradoksal bronkospasme). Hvis'et av disse symptomene oppstar, stopp bruken av Vylaer
Spiromax med én gang og'bruk anfallsinhalatoren. Ta eyeblikkelig kontakt med legen din, da
det kan hende at du ma endre behandling.

Andre mulige bivirkninger:
Vanlige: kan bergre opptil 1 av 10 personer

o Hjerteklapp (tydelige hjerteslag), skjelving eller risting. Hvis disse virkningene oppstar, er de
vanligvis milde og forsvinner nér du fortsetter & bruke Vylaer Spiromax.

. Treske (en soppinfeksjon) i munnen. Dette er mindre sannsynlig hvis du skyller munnen med
vann etter bruk av medisinen.

o Lett sér hals, hosting og hes stemme.

o Hodepine.

o Pneumoni (lungebetennelse) hos kolspasienter (vanlig bivirkning)

Snakk med legen din dersom du har noen av felgende symptomer mens du bruker Vylaer Spiromax.
Dette kan vaere symptomer pa en lungeinfeksjon:

o feber eller kuldegysninger

o gkt slimproduksjon, endret farge pa slim

o gkt hoste eller gkte pusteproblemer

Mindre vanlige: kan berere opptil 1 av 100 personer
. Rastlgshet, nervesitet, irritasjon, angst eller sinne.
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Sevnforstyrrelser.
Svimmelhet.
Kvalme.

Hurtig hjerterytme.
Blédmerker i huden.
Muskelkramper.

Sjeldne:

Lavt kaliumniva i blodet.
Ujevn hjerterytme.

Sveert sjeldne:

Depresjon.

Adferdsendringer (spesielt hos barn).

Brystsmerte eller tetthet 1 brystet (angina pectoris).

Forstyrrelse av hjertets elektriske system (forlengelse av QTc-intervallet)

En okning i sukkermengden (glukose) i blodet.

Smaksendringer, som en ubehagelig smak i munnen.

Endringer i blodtrykk.

Inhalerte kortikosteroider kan pavirke den normale produksjonen aw/steroide hormoner i
kroppen, spesielt hvis du bruker haye doser over lang tid. Bivirkningene inkluderer:
endringer i beinmineraltetthet (skjorere knokler)

katarakt (fordunkling av linsen i gyet)

glaukom (gkt trykk i gyet)

en lavere vekstrate hos barn og ungdom

en virkning pa binyrene (sma kjertler ved siden av fytrene).

Disse virkningene opptrer svert sjelden, og det er mye mindre sannsynlig at det skjer med inhalerte
kortikosteroider enn med kortikosteroidtabletter.

Melding av bivirkninger

Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger
som ikke er nevnt i dette pakningsvedlégget. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger direkte via det
nasjonale rapporteringssystemet s(ﬂ\& beskrevet i Appendix V. Ved a melde fra om bivirkninger
bidrar du med informasjon omysikkerheten ved bruk av dette legemidlet.

6.

Hvordan du oppbevarer Vylaer Spiromax

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlopsdatoen som er angitt pa esken eller pa etiketten til
inhalatoren etter Utlopsdato/EXP. Utlgpsdatoen henviser til den siste dagen i den méaneden.
Oppbevares ved hayst 25°C. Hold munnstykkedekselet lukket etter fjerning av
folieinnpakningen.

Brukes innen 6 méneder etter fjerning fra folieinnpakningen. Bruk etiketten pa inhalatoren
til & skrive ned dpningsdato pa folieposen.

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller husholdningsvann. Sper pa apoteket hvordan du
skal kaste legemidler som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til & beskytte miljoet.

Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Vylaer Spiromax

Virkestoffene er budesonid og formoterolfumaratdihydrat. Hver avgitte (inhalerte) dose
inneholder 160 mikrogram budesonid og 4,5 mikrogram formoterolfumaratdihydrat.Dette
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tilsvarer en oppmalt dose pa 200 mikrogram budesonid og 6 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat.

- Andre innholdsstoffer er laktosemonohydrat (se ”Vylaer Spiromax inneholder laktose” under
avsnitt 2.)

Hvordan Vylaer Spiromax ser ut og innholdet i pakningen
Vylaer Spiromax er et inhalasjonspulver.
Hver Vylaer Spiromax inhalator inneholder 120 inhalasjoner og har en hvit beholder med et

halvgjennomsiktig, vinredt munnstykkedeksel.

Pakninger med 1 eller 3 inhalatorer. Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert i ditt
land.

Innehaver av markedsferingstillatelsen og tilvirker
Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nederland

Tilvirker

Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland

Unit 27/35, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, Irland

Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Néderland
Teva Operations Poland Sp. Z 0.0. ul, Mogilska 80; 31-546 Krakdw, Polen

For ytterligere informasjon om dette legemidlet bes henvendelser rettet til den lokale representant for
innehaveren av markedsforingstillatelsen:

Belgié/Belgique/Belgien I:uxembourgfLuxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG Teva Pharma Belgium N.V./S.A.//AG
Tel/Tél: +32 3 820 73 73 Tel/Tél: +32 3 820 73 73
Bbouarapus Magyarorszag
TeBa @apMaCIOTHKBJIC BLﬂrapQ\E‘OOI[ Teva Gyogyszergyar Zrt
Tes: +359 2 489 95 82 Tel.: +36 1 288 64 00
Ceska republika Malta
Teva Pharmaceutiﬂm S.r.o. Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +420 251 007111 L-Irlanda
Tel: +353 51 321 740
Danmark Nederland
Teva Denmark A/S Teva Nederland B.V.
TIf: +45 44 98 55 11 Tel: +31 800 0228 400
Deutschland Norge
Teva GmbH Teva Norway AS
Tel: +49 731 402 08 TIf: +47 6677 55 90
Eesti Osterreich
Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH
filiaal Tel: +43 1 97007 0

Tel: +372 661 0801

EAada Polska
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Teva EALag A.E.
TnA: +30 210 72 79 099

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

France
Teva Santé

Tél: +33 1 55 91 7800

Ireland

Teva Pharmaceuticals Ireland

Tel: +353 51 321 740

island
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

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

Kvbmpog
Teva EALag A.E.
Tna: +30 210 72 79 099

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

Lietuva
UAB “Sicor Biotech”
Tel: +370 5 266 02 03

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o.

Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda

Tel: +351 21 476 75 50

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

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

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

Suomi/Finland
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +35820.180 5900

Sverige 7
Teva S AB
Tel: +: 12 11 00

'(H?ted Kingdom
eva UK Limited
Tel: +44 1977 628 500

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

Dette pakningsvedlegget-ble sist oppdatert i mianed AAAA.

Andre informasjonskilder

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (The European Medicines Agency): http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/�

Pakningsvedlegg: Informasjon til pasienten

Vylaer Spiromax 320 mikrogram/9 mikrogram inhalasjonspulver
budesonid/formoterolfumaratdihydrat

Les noye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner a bruke dette legemidlet. Det
inneholder informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen.

- Hvis du har ytterligere spersmal, kontakt lege, apotek eller sykepleier.

- Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Detkan/skade dem, selv
om de har symptomer pa sykdom som ligner dine.

- Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkningeryinkludert mulige
bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se avsnitty4.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:

Hva Vylaer Spiromax er og hva det brukes mot (side3)
Hva du mé vite for du bruker Vylaer Spiromax (side.5)
Hvordan du bruker Vylaer Spiromax (side 8)

Mulige bivirkninger (side 16)

Hvordan du oppbevarer Vylaer Spiromax-(side 19)
Innholdet 1 pakningen og ytterligere informasjon (side 19)

A

1. Hva Vylaer Spiromax er og hva det brukes mot
Vylaer Spiromax inneholder toaulike virkestoffer, budesonid og formoterolfumaratdihydrat.

o Budesonid herer tikengruppe medisiner som kalles “kortikosteroider” ogsé kjent som
”steroider”. DeWirker gjennom a redusere og forebygge hevelse og betennelse i lungene dine og
bidrar til at det blir lettere for deg a puste.

o Formoterolfumaratdihydrat tilherer en gruppe medisiner som kalles “’langtidsvirkende [3.-
adrenoreseptoragonister” eller bronkodilatorer”. Det virker avslappende pa musklene i
luftveiene. Dette bidrar til & &pne luftveiene og gjer det enklere for deg & puste.

Vylaer Spiromax er ment kun for bruk av voksne som er 18 ar eller eldre.
Vylaer Spiromax skal IKKE brukes av barn, 12 ar eller yngre, eller unge fra 13 til 17 ar.

Legen din har forskrevet denne medisinen for & behandle astma eller kronisk obstruktiv lungesykdom
(KOLS).

Astma
For a behandle astma vil legen din forskrive to astmainhalatorer: Vylaer Spiromax sammen
med en separat anfallsinhalator, f.eks. salbutamol.

o Bruk Vylaer Spiromax hver dag. Dette bidrar til & forhindre astmasymptomer som kortpustethet
og hvesing.
o Bruk “anfallsinhalatoren” nér du fir astmasymptomer, for & gjore det enklere & puste igjen.
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Ikke bruk Vylaer Spiromax 320/9 mikrogram som anfallsinhalator.

Kronisk obstruktiv lungesykdom (KOLS)

KOLS er en kronisk lungesykdom i luftveiene til lungene, som ofte er forarsaket av sigarettroyking.
Symptomene omfatter kortpustethet, hoste, ubehag i brystet og opphosting av slim. Vylaer Spiromax
kan ogsé brukes til & behandle symptomer pé alvorlig KOLS hos voksne.

2. Hva du ma vite for du bruker Vylaer Spiromax

Bruk ikke Vylaer Spiromax:
dersom du er allergisk overfor budesonid, formoterolfumaratdihydrat eller det andre innholdsstoffet i
dette legemiddelet (listet opp i avsnitt 6).

Advarsler og forholdsregler

Rédfer deg med lege, apotek eller sykepleier for du bruker Vylaer Spiromax dersom:

o du har diabetes.

o du har lungebetennelse.

J du har heyt blodtrykk eller du noen gang har hatt et hjerteproblem (inkludert ujevn hjerterytme,
sveert hurtig puls, innsnevring av arterier eller hjertesvikt).

o du har problemer med skjoldbruskkjertelen eller binyrer.
o du har lavt kaliumniv4 i blodet.
o du har alvorlige leverproblemer.

Hyvis du tidligere har tatt steroidtabletter mot astma eller KQLS, kan det hende at legen reduserer antall
tabletter du skal ta nar du starter pa Vylaer Spiromax. Hvis'du har tatt steroidtabletter via munnen i
lang tid, kan det hende at legen vil at du skal ta regelmessige blodprever. Ved reduksjon av dosen
steroidtabletter kan det hende at du generelt sett vil fole deg uvel, selv om symptomene i brystet
forbedrer seg. Det kan hende at du opplever symptomer som tett eller rennende nese, svakhet eller
ledd- eller muskelsmerte og utslett (eksem). Hvis noen av disse symptomene plager deg, eller hvis
symptomer som hodepine, tretthet, kvalme.eller oppkast forekommer, ta kontakt med legen din
umiddelbart. Det kan hende at du méta andre medisiner hvis du utvikler allergi- eller
artrittsymptomer. Du skal snakke med, legen din hvis du er usikker pa om du skal fortsette & bruke
Vylaer Spiromax.

Legen kan vurdere 4 tilfoye-steroidtabletter til den vanlige behandlingen i lepet av perioder med fysisk
stress (for eksempel nar du har en betennelse i luftveiene eller for og etter en operasjon).

Barn og unge
Denne medisinen skal ikke brukes av barn eller ungdom under 18 ar.

Andre legemidler og Vylaer Spiromax
Radfer deg med lege eller apotek dersom du bruker, nylig har brukt, eller planlegger a bruke andre
legemidler.

Du ma spesielt informere lege eller apotek hvis du tar noen av felgende medisiner:
o Betablokkere (som atenolol eller propanolol mot heyt blodtrykk eller hjertesykdom), inkludert
gyedraper (som timolol for glaukom).

. Medisiner mot hurtig eller ujevn hjerterytme (som kinidin, disopyramid og prokainamid).

o Medisiner som digoksin brukes ofte til & behandle hjertesvikt.

o Diuretika som ogsa er kjent som ’vanndrivende midler” (som furosemid). Disse brukes til &
behandle hoyt blodtrykk.

. Steroidmedisiner som du tar via munnen (som prednisolon).

o Xantin-medisiner (som teofyllin eller aminofyllin). Disse brukes ofte til & behandle astma.

o Andre bronkodilatorer (som salbutamol).
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o Trisykliske antidepressiva (som amitriptylin) og depresjonmedisinen nefazondon.

o Medisiner som kalles monoaminoksidase-hemmere (som fenelzin, furazolidon og prokardazin).

o Fenotiazin-medisiner (som klorpromazin og proklorperazin).

o Medisiner som kalles "HIV-protease-hemmere” (som ritonavir) for & behandle HIV-infeksjon.

. Medisiner for & behandle infeksjoner (som ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posekonazol,
klaritromycin og telitromycin).

. Medisiner mot Parkinsons sykdom (som levodopa).

. Medisiner mot problemer med skjoldbruskkjertelen (som levotyroksin).

. Medisiner mot allergier, eller antihistaminer, (som terfenadin).

Hvis noe av det som star ovenfor gjelder for deg, eller hvis du ikke er sikker, snakk med lege, apotek
eller sykepleier for du bruker Vylaer Spiromax.

Du mé ogsa informere lege, apotek eller sykepleier hvis du skal gjennomgé narkose for en operasjon
eller for tannpleie.

Graviditet, amming og fertilitet

. Rédfer deg med lege, apotek eller sykepleier for du tar dette legemidlet derSom du er gravid
eller ammer, tror at du kan vaere gravid eller planlegger & bli gravid. Da.m&)IKKE bruke dette
legemidlet om legen din frarader deg dette.

. Hvis du blir gravid mens du bruker Vylaer Spiromax, IKKE slutt 4,bruke Vylaer Spiromax, men
snakk med legen din umiddelbart.

Kjering og bruk av maskiner

Vylaer Spiromax pévirker sannsynligvis ikke din evne til'dkjore bil eller bruke verktoy eller maskiner.
Vylaer Spiromax inneholder laktose

Laktose er en sukkertype som finnes i melk. Lactosejinneholder en liten mengde melkeprotein som
kan gi allergiske reaksjoner. Dersom legen din harfortalt deg at du har en intoleranse overfor noen
sukkertyper, ber du snakke med legen din ferdu tar dette legemidlet.

3. Hvordan du bruker Vylaer Spiromax

Bruk alltid dette legemidlet ngyaktig slik legen din eller apoteket har fortalt deg. Kontakt lege, apotek
eller sykepleier hvis du er usikker.

. Det er viktig a bruke Vylaer Spiromax hver dag, selv om du ikke har astma- eller KOLS-
symptomer for-gyeblikket.

o Hvis du bruker Vylaer Spiromax mot astma, vil legen enske a sjekke symptomene dine
regelmessig.
Astma

Bruk av Vylaer Spiromax og en separat anfallsinhalator

Bruk Vylaer Spiromax hver dag. Dette bidrar til & forhindre at det oppstar astmasymptomer.
Anbefalt dose:

Voksne (18 ar og eldre)

1 inhalasjon (aktivering), to ganger daglig.
Legen din kan gke dette til 2 inhalasjoner, to ganger daglig.
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Hvis symptomene er godt kontrollert, kan det hende at legen din ber deg om & ta medisinen din én
gang daglig.

Legen din vil hjelpe deg til & handtere astmaen din og vil justere dosen for denne medisinen til laveste
antall dose som kontrollerer astmaen. Hvis legen mener at du trenger en lavere dose enn det som er
tilgjengelig fra Vylaer Spiromax, kan legen din foreskrive en alternativ inhalator som inneholder det
samme virkestoffet som Vylaer Spiromax men med en lavere dose kortikosteroid. Men ikke juster
antall inhalasjoner legen din har foreskrevet, uten at du snakker med legen din forst.

Bruk den separate ”anfallsinhalatoren” til 4 behandle astmasymptomer nir de oppstar.
Ha alltid med deg “anfallsinhalatoren” for & bruke den nar du trenger den. Ikke bruk Vylaer Spiromax
til & behandle disse astmasymptomene.

Bruk ikke “anfallsinhalatoren” din mer enn 8 inhalasjoner (puff) i lopet av 24 timer. Du skal
heller ikke bruke ”anfallsinhalatoren” din oftere enn hver fjerde time. Hvis du regelmessig har
behov for 4 bruke opptil 8 inhalasjoner om dagen eller du har behov for flere inhalasjoner,
oppsok lege si snart som mulig. Legen din ma kanskje endre behandlingen for & bedre
astmasymptomene (indened, hvesing og hoste) og forbedre astmakontrollen og gjere det lettere
for deg a puste.

Hyvis du trener og far astmasymptomer, skal du bruke den separate “anfallsinhalatoren” for a bedre
symptomene. Ikke bruk Vylaer Spiromax rett for trening for & forhindre astmasymptomer fra &
inntreffe. Bruk den separate "anfallsinhalatoren”.
Kronisk obstruktiv lungesykdom (KOLS)
Anbefalt dose:
Voksne (18 ar og eldre):

1 inhalasjon to ganger daglig.

Legen din kan ogsa forskrive en annen bronkedilator, for eksempel et antikolinergika (som tiotropium
eller ipratropiumbromid) mot KOLS.

Klargjoering av den nye Vylaer Spiromax

For du bruker Vylaer Spiromax for ferste gang, mé du klargjere den for bruk pé folgende mate:

o Kontroller i doseindikatoren for & se at det finnes 60 inhalasjoner i inhalatoren.
o Bruk etiketten pé inhalatoren til & skrive ned apningsdato pa folieposen.
o Ikke rist inhalatoren for bruk.

Slik tar du en inhalasjon
Hver gang du har behov for en inhalasjon, falger du anvisningene nedenfor.

1. Hold inhalatoren med det halvgjennomsiktige vinrede munnstykkedekselet lavest.
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4

2. Apne munnstykkedekselet ved 4 beye det ned inntil du herer ett tydelig klikk. Medikamentet er
aktivt oppmalt. Inhalatoren er na klar til bruk.

Sy
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3. Pust forsiktig ut (sé lenge du klarer uten %%g). Du ma ikke puste ut gjennom inhalatoren.
4. Plasser munnstykket mellom tennene. @ it i munnstykket. Lukk leppene rundt munnstykket.
Serg for & ikke blokkere luftventilene. Q\l—.

Pust inn gjennom munnen sé dypt ‘gk t du kan.

o X
I
-

PUST INN
5. Hold pusten i 10 sekunder eller s lenge du klarer uten ubehag.
6. Ta inhalatoren bort fra munnen. Kanskje merker du en smak nér du tar inhalasjonen.

7. Pust deretter forsiktig ut (ikke pust ut gjennom inhalatoren). Lukk munnstykkets hette.
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LUKK

Hvis du skal ta enda en inhalasjon, gjenta trinn 1 til 7.

Skyll munnen med vann etter hver dose, og spytt det ut.

Ikke prov & ta inhalatoren fra hverandre, fjeren eller vri munnstykkedekselet. Det er festet til
inhalatoren og ma ikke tas av. Ikke bruk Spiromax hvis den har blitt skadet eller hvis munnstykket har
losnet fra Spiromax. Ikke &pne og lukk munnstykkedekselet med mindre du skal bruke inhalatoren.

Rengjoring av Spiromax
Hold Spiromax terr og ren.
Ved behov kan du terke av munnstykket pa Spiromax etter bruk med en terrklut eller et papirhandkle.

Nar du skal begynne  bruke en ny Spiromax

o Doseindikatoren forteller deg hvor mange doser (inhalasjoner) som er igjen i inhalatoren. Den
begynner pa 60 inhalasjoner nar den er full.
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o Doseindikatoren pé baksiden av enheten viser antall inhalasjoner som er igjen kun i partall.

. For inhalasjoner som gjenstar fra 20 og nedover til 8, 6, 4, 2 vises tallene i radt pa hvit
bakgrunn. Nér tallene blir rede i vinduet, ber du snakke med legen din og anskaffe en ny
inhalator.

Merk:

o Munnstykket vil fortsatt ’klikke” selv nér Spiromax er tom.

o Hvis du &pner og lukker munnstykket uten & ta en inhalasjon, vil doseindikatoren fremdeles

registrere dette som en telling. Denne dosen vil beholdes trygt inne i inhalatoren til neste gang
du skal ta en dose. Det er umulig 4 ta ekstra medisin eller en dobbelt dose i én inhalasjon.
. Hold munnstykket lukket hele tiden, med mindre du skal bruke inhalatoren.

Viktig informasjon om dine astma- eller KOLS-symptomer
Hvis du feler at du blir kortpustet eller hveser nar du bruker Vylaer Spiromax, skal du fortsette & bruke

Vylaer Spiromax, men oppseke legen din sé& snart som mulig, siden du kan ha behov for ekstra
behandling.
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Ta kontakt med legen din eyeblikkelig hvis:

. Pustingen din blir verre eller du ofte vikner om natten med kortpustethet og hvesing.
. Du begynner & kjenne deg tett i brystet om morgenen eller brysttettheten varer lengre enn
vanlig.

Disse tegnene kan bety at din astma eller KOLS ikke kontrolleres tilstrekkelig og at du kan ha behov
for en annen eller ekstra behandling eyeblikkelig.

Nér astmaen er godt kontrollert, kan det hende at legen mener det passer & gradvis redusere dosen av
Vylaer Spiromax.

Dersom du tar for mye av Vylaer Spiromax
Det er viktig at du tar dosene som forskrevet av legen din. Du skal ikke ta mer enn de forskrevne
dosene uten & oppseke lege.

Dersom du tar mer Vylaer Spiromax enn du skal, ta kontakt med lege, apotek eller sykepleier for & f4
rad.

De vanligste symptomene som kan oppsté etterpd hvis du bruker mer Vylaer Spiromax enn det du
skal, er skjelving, hodepine eller hurtig hjerterytme.

Dersom du har glemt a ta Vylaer Spiromax

Hvis du glemmer & ta en dose, skal du ta den sa snart du husker det. Liikevel mé du ikke ta en dobbelt
dose som erstatning for en glemt dose. Hvis det snart er tid for neste.dose, skal du bare ta neste
inhalasjon til vanlig tid.

Hvis du hveser eller blir kortpustet, eller hvis du utvikler andre*Symptomer pa et astmaanfall, bruk
anfallsinhalatoren, og oppsek deretter lege.

Dersom du avbryter behandling med Vylaer Spiromax
Ikke avslutt bruken av inhalatoren uten & fortelle'legen din om dette forst.

Sper lege, apotek eller sykepleier dersom du.har noen spersmal om bruken av dette legemidlet.

4. Mulige bivirkninger
Som alle legemidler kan dette\legemidlet forarsake bivirkninger, men ikke alle far dem.

Hyvis noe av folgende'skjer med deg, stopp bruken av Vylaer Spiromax og snakk umiddelbart
med legen din.

Sjeldne bivirkninger: kan berere opptil 1 av 1000 personer

. Hovenhet i ansiktet, spesielt rundt munnen (tungen og/eller halsen og/eller vanskeligheter med &
svelge) eller utslett, samtidig som du har vanskeligheter med & puste (angioedem) og/eller
plutselig folelse av & svime av. Dette kan bety at du har en allergisk reaksjon, hvilket ogsé kan
inkludere utslett og klae.

o Bronkospasme (innsnevring av musklene i luftveiene, hvilket forarsaker hvesing og
kortpustethet). Hvis hvesingen kommer plutselig etter bruk av dette legemidlet, avslutt bruken
av dette og snakk med legen din umiddelbart.

Sveert sjeldne bivirkninger: kan berere opptil 1 av 10 000 personer

o Plutselig akutt hvesing og/eller kortpustethet umiddelbart etter bruk av inhalatoren (kalles ogsé
paradoksal bronkospasme). Hvis et av disse symptomene oppstér, stopp bruken av Vylaer
Spiromax med én gang og bruk ”anfalls”-inhalatoren. Ta eyeblikkelig kontakt med legen din,
da det kan hende at du ma endre behandling.
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Andre mulige bivirkninger.

Vanlige: kan berere opptil 1 av 10 personer

Hjerteklapp ((tydelige hjerteslag), skjelving eller risting. Hvis disse virkningene oppstér, er de
vanligvis milde og forsvinner nér du fortsetter & bruke Vylaer Spiromax.

Treske (en soppinfeksjon) i munnen. Dette er mindre sannsynlig hvis du skyller munnen med
vann etter bruk av medisinen.

Lett sér hals, hosting og hes stemme.

Hodepine.

Pneumoni (lungebetennelse) hos kolspasienter (vanlig bivirkning)

Snakk med legen din dersom du har noen av felgende symptomer mens du bruker Vylaer Spiromax.
Dette kan vare symptomer pa en lungeinfeksjon:

e feber eller kuldegysninger
e gkt slimproduksjon, endret farge pa slim
e gkt hoste eller gkte pusteproblemer

Mindre vanlige: kan berere opptil 1 av 100 personer

Rastlashet, nervesitet, irritertasjon, angst eller sinne.
Sevnforstyrrelser.

Svimmelhet.

Kvalme

Hurtig hjerterytme.

Blamerker i huden.

Muskelkramper.

Sjeldne:

Lavt kaliumniva i blodet.
Ujevn hjerterytme.

Sveert sjeldne:

Depresjon.

Adferdsendringer (spesielt hosvbarn).

Brystsmerte eller tetthef'd brystet (angina pectoris).

Forstyrrelse av hjertets elektriske system (forlengelse av QTc-intervallet)

En gkning i sukkermengden (glukose) i blodet.

Smaksendringer,som en ubehagelig smak i munnen.

Endringer i bloedtrykk.

Inhalerte kortikosteroider kan pavirke den normale produksjonen av steroide hormoner i
kroppen, spesielt hvis du bruker hagye doser over lang tid. Bivirkningene inkluderer:
endringer i beinmineraltetthet (skjerere knokler)

katarakt (fordunkling av linsen i gyet)

glaukom (gkt trykk i gyet)

en lavere vekstrate hos barn og ungdom

en virkning pa binyrene (sma kjertler ved siden av nyrene).

Disse virkningene opptrer svert sjelden, og det er mye mindre sannsynlig at det skjer med inhalerte
kortikosteroider enn med kortikosteroidtabletter.

Melding av bivirkninger

Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger
som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger direkte via det
nasjonale rapporteringssystemet som er beskrevet i Appendix V. Ved & melde fra om bivirkninger
bidrar du med informasjon om sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.
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5. Hvordan du oppbevarer Vylaer Spiromax

o Oppbevares utilgjengelig for barn.

o Bruk ikke dette legemidlet etter utlopsdatoen som er angitt pa esken eller pa etiketten til
inhalatoren etter Utlopsdato/EXP. Utlgpsdatoen henviser til den siste dagen i den méaneden.

. Oppbevares ved hayst 25°C. Hold munnstykkedekselet lukket etter fjerning av

folieinnpakningen.

o Brukes innen 6 méaneder etter fjerning fra folieinnpakningen. Bruk etiketten pé inhalatoren
til & skrive ned dpningsdato pa folieposen.

. Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller husholdningsvann. Sper pa apoteket hvordan du

skal kaste legemidler som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til & beskytte miljoet.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Vylaer Spiromax

- Virkestoffene er budesonid og formoterolfumaratdihydrat. Hver avgitte (inhalerte) dose
inneholder 320 mikrogram budesonid og 9 mikrogram formoterolfumaratdiliydrat. Dette
tilsvarer en oppmalt dose pa 400 mikrogram budesonid og 12 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat.

- Andre innholdsstoffer er laktosemonohydrat (se ”Vylaer Spiromax_inneholder laktose” under
avsnitt 2).

Hvordan Vylaer Spiromax ser ut og innholdet i pakningen

Vylaer Spiromax er et inhalasjonspulver.
Hver Vylaer Spiromax inhalator inneholder 60 inhalasjoner og har en hvit beholder med et
halvgjennomsiktig vinredt munnstykkedeksel.

Pakninger med 1 eller 3 inhalatorer. Ikke alle{pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert i ditt
land.

Innehaver av markedsferingstillatelsen-og tilvirker

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nederland

Tilvirker

Norton (Waterford) LimitedyT/A Teva Pharmaceuticals Ireland

Unit 27/35, IDA Industrial\Park, Cork Road, Waterford, Irland

Teva Pharmaceuti&;@)iﬁrope B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederland
Teva Operations Poland Sp. Z o.0. ul, Mogilska 80; 31-546 Krakéw, Polen

For ytterligere informasjon om dette legemidlet bes henvendelser rettet til den lokale representant for
innehaveren av markedsforingstillatelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG Teva Pharma Belgium N.V./S.A.//AG
Tel/Tél: +32 3 820 73 73 Tel/Tél: +32 3 820 73 73

Bwarapus Magyarorszag

TeBa ®apmacioTukbic bvarapus EOO/ Teva Gyogyszergyar Zrt

Teu: +359 2 489 95 82 Tel.: +36 1 288 64 00

Ceska republika Malta

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Pharmaceuticals Ireland

61



Tel: +420 251 007 111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti
filiaal

Tel: +372 661 0801

EArada
Teva EALGG A.E.
Tna: +30 210 72 79 099

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

France
Teva Santé
Tél: +33 1 55 91 7800

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321 740

island
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

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

Kvbmpog
Teva EALGG A.E.
Tna: +30 210 72 79 099

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

Lietuva
UAB “Sicor Biotech”
Tel: +370 5 266 02 03

L-Irlanda
Tel: +353 51 321 740

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 800 0228 400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 6677 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH
Tel: +43 1 97007 0

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o.
Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal
Teva Pharma =Produtos Farmacéuticos Lda
Tel: +351 21,476 75 50

Romaéania
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
ratiopharm Oy
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

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: + 3851 3720 000

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert i maned AAAA.



Andre informasjonskilder

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (The European Medicines Agency): http://www.ema.europa.eu.
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