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BroPair Spiromax (salmeterol/flutykazon)
Przeglad wiedzy na temat leku BroPair Spiromax i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek BroPair Spiromax i w jakim celu sie go stosuje

BroPair Spiromax jest lekiem stosowanym w systematycznym leczeniu astmy u dorostych i mtodziezy
w wieku co najmniej 12 lat. Lek stosuje sie u pacjentéow, u ktérych nie mozna odpowiednio kontrolowac
objawow choroby pomimo leczenia skojarzeniem krétko dziatajacych agonistéw receptoréw B2-
adrenergicznych i wziewnych glikokortykosteroidéw. Substancje czynne zawarte w leku to salmeterol i
flutykazon.

Jak stosowac lek BroPair Spiromax

Lek wydawany na recepte. Lek jest dostepny w postaci proszku do inhalacji w inhalatorze.

Lek jest dostepny w dwdch stezeniach, z ktérych jedno zawiera 12,75 mikrogramdéw salmeterolu i 100
mikrogramoéw flutykazonu, a drugie - wyzszg moc dawki (zawierajacej 12,75 mikrogramoéw
salmeterolu i 202 mikrogramow flutykazonu).

Pacjenci stosujg jedng inhalacje dwa razy na dobe (jedng rano i jedng wieczorem); lekarz zadecyduje o
tym, jaka moc dawki jest wtasciwa (i w razie koniecznosci zmieni jg) w oparciu o stopien ciezkosci
astmy oraz stopien jej kontrolowania. Po uzyskaniu kontroli astmy lekarze powinni rozwazy¢ zmiane
leczenia na wytacznie kortykosteroid wziewny.

Lekarz lub inny pracownik stuzby zdrowia powinien pokaza¢ pacjentowi, jak prawidtowo stosowac
inhalator.

Podawane dawki leku BroPair Spiromax réznig sie od dawek innych produktéw zawierajacych
salmeterol/flutykazon. W zwiazku z tym leku BroPair Spiromax nie nalezy stosowaé zamiennie z innymi
inhalatorami zawierajacymi salmeterol/flutykazon.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku BroPair Spiromax znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek BroPair Spiromax

Dwie substancje czynne leku BroPair Spiromax sg dobrze znane i wystepuja w kilku lekach
stosowanych w leczeniu astmy, w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami.

Salmeterol jest dtugo dziatajacym agonistg receptoréow B2-adrenergicznych. Przytgcza sie on do
receptorow B2-adrenergicznych w miesniach drog oddechowych i powoduje rozluznienie i rozszerzenie
tych miesni, umozliwiajac pacjentowi tatwiejsze oddychanie.

Flutykazon jest kortykosteroidem. Zmniejsza on aktywno$¢ uktadu odpornosciowego poprzez
przytaczanie sie do receptoréw réznego typu komédrek uktadu odpornosciowego, blokujac uwalnianie
substancji uczestniczacych w procesie zapalnym. Powoduje to zmniejszenie stanu zapalnego w drogach
oddechowych i poprawia oddychanie u pacjenta.

Korzysci ze stosowania leku BroPair Spiromax wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtéwnych u ponad 1 375 pacjentéw z astmga wykazano, ze BroPair Spiromax jest
skuteczny w poprawie FEV; pacjentow (maksymalna ilo$¢ powietrza wydychanego w ciggu jednej
sekundy).

W pierwszym badaniu u pacjentéw leczonych przez 12 tygodni produktem BroPair Spiromax
(zawierajacym 12,75 mikrograméw salmeterolu i 100 mikrograméw flutykazonu) FEV; zwiekszylo sie o
315 ml w poréwnaniu z 204 ml w przypadku pacjentéw leczonych poréwnywalng dawka wziewnego
flutykazonu i o 53 ml w przypadku pacjentéw otrzymujacych placebo.

W drugim badaniu u pacjentéw leczonych produktem BroPair Spiromax (zawierajacym 12,75
mikrogramoéw salmeterolu i 100 mikrogramoéw flutykazonu) FEV; zwiekszyto sie 0 271 ml, w
poréwnaniu z 119 ml u pacjentéw leczonych poréwnywalng dawka wziewnego flutykazonu i
zmniejszyto sie 0 4 ml w przypadku pacjentéw otrzymujacych placebo. W przypadku wyzszej mocy
BroPair Spiromax FEV; zwiekszyto sie 0 271 ml, w poréwnaniu z 179 ml u pacjentéw leczonych
poréwnywalng dawkg wziewnego flutykazonu.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku BroPair Spiromax

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku BroPair Spiromax (mogace wystapic
u 1 na 10 osdb) to zapalenie jamy nosowo-gardtowej (zapalenie nosa i gardta), bél glowy, kaszel i
kandydoza (drozdzyca) jamy ustnej i gardta.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku BroPair Spiromax
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku BroPair Spiromax w UE

Lek BroPair Spiromax poprawia oddychanie u pacjentéw z astma. Lek zawiera dwie substancje czynne,
ktore sq dobrze znane i juz dopuszczone do obrotu jako inhalatory skojarzone. Uznaje sie, ze profil
bezpieczenstwa leku BroPair Spiromax jest podobny do profili innych lekéw podawanych wziewnie.
Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku BroPair Spiromax
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku BroPair Spiromax

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku BroPair Spiromax w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku BroPair Spiromax sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku BroPair Spiromax sq starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku BroPair Spiromax

Dalsze informacje na temat BroPair Spiromax znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/BroPair-Spiromax.
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