ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BiResp Spiromax 160 mikrogramow/4,5 mikrograma, proszek do inhalacji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dostarczona dawka (dawka opuszczajaca ustnik) zawiera 160 mikrogramow budezonidu oraz
4,5 mikrograma formoterolu fumaranu dwuwodnego.

Odpowiada to dawce odmierzonej zawierajacej 200 mikrogramow budezonidu i 6 mikrogramow
formoterolu fumaranu dwuwodnego.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Kazda dawka zawiera okoto 5 miligramow laktozy (w postaci jednowodnej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do inhalacji.

Biaty proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania
Astma

BiResp Spiromax jest wskazany u dorostych i mtodziezy (w wieku co najmniej 12 lat) w regularnym
leczeniu astmy, w ktorym wlasciwe jest stosowanie leczenia skojarzonego (wziewnego
kortykosteroidu i dtugo dziatajacego agonisty receptora [3,-adrenergicznego):

- u pacjentéw z niedostateczng kontrola wziewnymi kortykosteroidami i przyjmowanymi
doraznie wziewnymi krotko dziatajacymi agonistami receptora [B2-adrenergicznego.

lub

- u pacjentow z odpowiednig juz kontrola zar6wno wziewnymi kortykosteroidami, jak i dtugo
dziatajacymi agonistami receptora [.-adrenergicznego.

POChP

Produkt BiResp Spiromax jest wskazany do stosowania u dorostych w wieku co najmniej 18 lat

w leczeniu objawowym pacjentéw z POChP z natezong objetoscig wydechowa pierwszosekundowa
(FEV1) < 70% warto$ci naleznej (po podaniu leku rozszerzajacego oskrzela) i powtarzajacymi si¢
zaostrzeniami choroby w wywiadzie, u ktorych wyst¢puja znaczace objawy pomimo regularnego
leczenia dlugo dziatajacymi lekami rozszerzajacymi oskrzela.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Astma

BiResp Spiromax nie jest przeznaczony do poczatkowego leczenia astmy.
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BiResp Spiromax nie jest wlasciwym lekiem dla pacjentow dorostych lub mtodziezy jedynie z
tagodna postacig astmy.

Dawke produktu BiResp Spiromax ustala si¢ indywidualnie i dostosowuje do cigzkosci choroby.
Nalezy to wzia¢ pod uwagg nie tylko w czasie rozpoczynania leczenia skojarzonego produktami
leczniczymi, ale rowniez podczas dostosowywania dawki podtrzymujace;j. Jezeli u pacjenta jest
konieczne zastosowanie skojarzenia lekdw w dawkach innych niz zawarte w inhalatorze, nalezy
przepisa¢ odpowiednie dawki agonistow receptora B2-adrenergicznego i (lub) kortykosteroidéw
podawanych za pomocg oddzielnych inhalatoréw.

Jezeli objawy astmy sa kontrolowane, mozna rozwazy¢ stopniowe zmniejszanie dawki produktu
BiResp Spiromax. Lekarz przepisujgcy lek powinien regularnie oceniaé¢ stan pacjentow, aby dawka
produktu BiResp Spiromax pozostata optymalna. Dawke nalezy stopniowo zmniejszaé do
najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczng kontrolg objawow.

Kiedy wtasciwe jest zmniejszenie dawki do mniejszej niz dostepna w produkcie BiResp Spiromax,
konieczna jest zmiana produktu na inny, zawierajacy skojarzenie budezonidu i formoterolu fumaranu
w ustalonych dawkach, ale z mniejszg dawka kortykosteroidu wziewnego. Po uzyskaniu dtugotrwate;j
kontroli objawdw za pomoca najmniejszej zalecanej dawki, nastepnym krokiem moze by¢ proba
zastosowania samego wziewnego kortykosteroidu.

Istniejg dwa sposoby leczenia z zastosowaniem produktu BiResp Spiromax:

Leczenie podtrzymujace produktem BiResp Spiromax: BiResp Spiromax przyjmuje si¢ regularnie
w leczeniu podtrzymujacym z oddzielnym, szybko dziatajacym, wziewnym lekiem rozszerzajgcym
oskrzela, stosowanym doraznie.

Leczenie podtrzymujace i leczenie dorazne produktem BiResp Spiromax: BiResp Spiromax
przyjmuje si¢ regularnie w leczeniu podtrzymujgcym i w razie potrzeby w odpowiedzi na wystgpienie

objawow.

Leczenie podtrzymujqgce z zastosowaniem produktu BiResp Spiromax

Pacjentom nalezy zalecié¢, aby zawsze mieli przy sobie oddzielny inhalator z szybko dziatajacym
lekiem rozszerzajacym oskrzela do stosowania doraznego.

Zalecane dawki:

Doro$li (w wieku co najmniej 18 lat): 1 do 2 inhalacji dwa razy na dobe. U niektorych pacjentéw
moze by¢ konieczne zastosowanie maksymalnie do 4 inhalacji dwa razy na dobe.

Mtodziez (w wieku co najmniej 12 lat): 1 do 2 inhalacji dwa razy na dobe.

W normalnej praktyce, po osiagnigciu kontroli objawow podczas stosowania produktu dwa razy na
dobe, zmniejszanie dawki do najmniejszej skutecznej dawki moze polega¢ na podawaniu produktu
BiResp Spiromax raz na dobe, jezeli w opinii lekarza do utrzymania kontroli konieczny jest dtugo

dziatajacy lek rozszerzajacy oskrzela w potaczeniu z wziewnym kortykosteroidem.

Zwigkszone uzycie oddzielnego, szybko dziatajacego leku rozszerzajacego oskrzela wskazuje na
zaostrzenie choroby podstawowej i konieczna jest ponowna ocena leczenia astmy.

Leczenie podtrzymujqgce i leczenie doraZzne z zastosowaniem produktu BiResp Spiromax

Pacjenci przyjmuja codziennie dawke produktu BiResp Spiromax i dodatkowo przyjmuja BiResp
Spiromax w razie potrzeby, gdy wystapig objawy. Pacjentom nalezy zaleci¢, aby zawsze mieli przy
sobie BiResp Spiromax do zastosowania doraznie.



U pacjentow przyjmujacych produkt BiResp Spiromax jako leczenie dorazne lekarz powinien oméwic
zZ pacjentem zapobiegawcze stosowanie produktu BiResp Spiromax w przypadku skurczu oskrzeli
wywotanego alergenami lub wysitkiem fizycznym; podczas zalecania stosowania nalezy wziaé

pod uwagg, jak czesto wystepuje koniecznos¢ leczenia. W przypadku czestej konieczno$ei
rozszerzenia oskrzeli bez odpowiadajacej temu konieczno$ci zwigkszenia dawki wziewnych
kortykosteroidow nalezy zastosowac¢ alternatywne leczenie dorazne.

Podtrzymujace i dorazne leczenie produktem BiResp Spiromax nalezy w szczegdlnosci rozwazy¢ u
pacjentow:

. z niedostateczng kontrolg astmy, ktorzy czgsto potrzebuja doraznego inhalatora;

. z przebytymi zaostrzeniami astmy, wymagajacymi interwencji medyczne;.

U pacjentow, ktorzy czesto przyjmujg duzg liczbe inhalacji produktu BiResp Spiromax doraznie,
konieczne jest doktadne monitorowanie zaleznych od dawki dziatan niepozadanych.

Zalecane dawki:

Dorosli i mtodziez (w wieku co najmniej 12 lat): Zalecana dawka podtrzymujaca to 2 inhalacje na
dobe, podawane w postaci jednej inhalacji rano i wieczorem albo w postaci 2 inhalacji rano lub
wieczorem. Dla niektorych pacjentow odpowiednig dawka podtrzymujacg moga by¢ 2 inhalacje dwa
razy na dobg. W razie potrzeby pacjenci moga przyjac¢ 1 dodatkowa inhalacj¢ w razie wystapienia
objawow. Jezeli po kilku minutach objawy utrzymuja si¢, nalezy przyja¢ dodatkowa inhalacje.
Jednorazowo nie nalezy przyjmowac wiecej niz 6 inhalacji.

Zwykile nie jest konieczna catkowita dawka dobowa wicksza niz 8 inhalacji; jednakze przez
ograniczony czas mozna przyjmowac catkowite dawki dobowe do 12 inhalacji. Pacjentom
przyjmujacym wiecej niz 8 inhalacji na dobe nalezy zdecydowanie zaleci¢ zasiggnigcie porady
lekarskiej. Nalezy ich ponownie zbada¢ i rozwazy¢ leczenie podtrzymujace.

POChP

Zalecane dawki:

Dorosli (w wieku co najmniej 18 lat): 2 inhalacje dwa razy na dobg

Szczeqgdblne populacje pacjentéw:

Pacjenci w podesztym wieku (> 65 lat)

Nie ma zadnych szczegdlnych zalecen dotyczacych dawkowania u pacjentow w podeszitym wieku.
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i wagtroby

Nie ma dostepnych danych dotyczacych stosowania skojarzenia budezonidu i formoterolu fumaranu
dwuwodnego w ustalonych dawkach u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek.
Budezonid i formoterol sa eliminowane gtownie w wyniku metabolizmu watrobowego, dlatego u
pacjentéw z cigzkg marskoscig watroby mozna oczekiwaé zwiekszonej ekspozycji.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu BiResp Spiromax u dzieci w
wieku ponizej 12 lat. Dane nie sg dostepne.

Nie zaleca si¢ stosowania tego produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 12 lat.



Sposéb podawania

Wyltacznie do podawania wziewnego.

Spiromax jest inhalatorem aktywowanym wdechem, co oznacza, ze substancje czynne sg dostarczane
do drég oddechowych wtedy, gdy pacjent wykonuje wdech przez ustnik. Wykazano, ze pacjenci z
umiarkowang i ci¢zka postacig astmy sg zdolni wytwarza¢ wartosci przeptywu wdechowego
wystarczajace do przyjecia dawki leczniczej (patrz punkt 5.1).

W celu skutecznego leczenia, BiResp Spiromax nalezy stosowaé prawidtowo. Dlatego pacjentom
nalezy zaleci¢, aby uwaznie przeczytali ulotke dla pacjenta i postgpowali zgodnie z instrukcjami
stosowania podanymi w ulotce.

Zastosowanie produktu BiResp Spiromax wymaga wykonania trzech krokow: otworzy¢, wykonaé
wdech i zamknaé¢, ktore przedstawiono ponize;j.

Otworzy¢: Trzymaé Spiromax tak, aby nasadka ustnika skierowana byta ku dotowi i otworzy¢
nasadke ustnika, odchylajac ja w do6t az zostanie catkowicie otwarta w chwili ustyszenia kliknigcia.

Wykonaé wdech: Umiesci¢ ustnik miedzy zgbami, zamykajac wargi wokol niego, nie gryz¢ ustnika
inhalatora. Wykona¢ glteboki i mocny wdech przez ustnik. Wyjaé Spiromax z ust i wstrzymaé oddech
na 10 sekund lub tak dtugo, jak to mozliwe, aby nie powodowato to uczucia dyskomfortu.

Zamknac¢: Wykonaé tagodny wydech i zamkng¢ nasadke ustnika.

Wazne jest rOwniez, aby pacjentowi zalecié¢, by nie potrzasali inhalatorem przed uzyciem i nie
wykonywali wydechu przez Spiromax, jak rowniez nie blokowali otworéw wentylacyjnych, gdy
przygotowuja si¢ do ,,Wykonania wdechu”.

Pacjentom nalezy rowniez zaleci¢, aby wyptukali jame ustng woda po inhalacji leku (patrz punkt 4.4).

Pacjent podczas przyjmowania produktu BiResp Spiromax moze odczuwaé¢ smak spowodowany
obecnoscig substancji pomocniczej, laktozy.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zalecenia dotyczace dawkowania

Pacjentow powinien regularnie ocenia¢ lekarz przepisujacy lek, aby dawka produktu BiResp Spiromax
pozostawata optymalna. Dawke nalezy stopniowo zmniejsza¢ do najmniejszej dawki zapewniajacej
skuteczng kontrole objawow. Jezeli objawy astmy sg kontrolowane, mozna rozwazy¢ stopniowe
zmniejszanie dawki BiResp Spiromax.

Kiedy wtasciwe jest zmniejszenie dawki do mniejszej od dostepnej dawki produktu BiResp Spiromax,
konieczna jest zmiana ustalonego skojarzenia budezonidu i formoterolu fumaranu na inne, zawierajace
mniejszg dawke kortykosteroidu wziewnego.

Wazne jest regularne kontrolowanie pacjentow podczas zmniejszania dawki.

Pacjentom nalezy zaleci¢, aby zawsze mieli przy sobie inhalator z lekiem do stosowania doraznie,
BiResp Spiromax (u pacjentéw z astmg stosujacych BiResp Spiromax w leczeniu podtrzymujgcym i
doraznym) albo z oddzielnym szybko dziatajacym lekiem rozszerzajacym oskrzela (u pacjentow
stosujacych BiResp Spiromax tylko w leczeniu podtrzymujacym).



W razie przerywania leczenia zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki, a nie nagte przerwanie
stosowania produktu. Nie nalezy catkowicie odstawia¢ wziewnych kortykosteroidow, chyba ze jest to
tymczasowo konieczne do potwierdzenia rozpoznania astmy.

Pacjentom nalezy przypominac, aby przyjmowali dawke podtrzymujaca produktu BiResp Spiromax
przepisang przez lekarza, nawet jesli nie wystepuja objawy. Nie badano zapobiegawczego stosowania
produktu BiResp Spiromax, np. przed wysitkiem fizycznym. Dorazne inhalacje produktu BiResp
Spiromax nalezy wykonywac¢ w razie wystgpienia objawow, ale nie sg one przeznaczone do
regularnego stosowania zapobiegawczego, np. przed wysitkiem fizycznym. W przypadku czestej
koniecznosci rozszerzenia oskrzeli bez odpowiadajacej temu koniecznosci zwigkszenia dawki
wziewnych kortykosteroidow nalezy zastosowac alternatywne leczenie dorazne.

Zaostrzenie choroby

Podczas leczenia produktem BiResp Spiromax moga wystapi¢ cigzkie, zwigzane z astmg dziatania
niepozadane i zaostrzenia choroby. Pacjentow nalezy poprosi¢, aby kontynuowali leczenie, ale zglosili
si¢ do lekarza w razie braku kontroli objawow astmy lub jej pogorszenia po rozpoczgciu stosowania
produktem BiResp Spiromax.

Jezeli pacjent stwierdzi, ze leczenie jest nieskuteczne albo jezeli przekroczy najwicksza zalecang
dawkg produktu BiResp Spiromax, powinien zwroci¢ si¢ do lekarza (patrz punkt 4.2). Nagte i
postepujace pogorszenie kontroli astmy lub POChP stanowi potencjalne zagrozenie dla zycia i
pacjenta nalezy wtedy poddac pilnej ocenie medycznej. W takiej sytuacji nalezy rozwazy¢
koniecznos¢ intensywniejszej terapii kortykosteroidami, np. cykl leczenia kortykosteroidami
doustnymi albo leczenie antybiotykami w razie wystapienia infekcji.

Pacjenci nie powinni rozpoczynaé stosowania produktu BiResp Spiromax w czasie zaostrzenia
choroby ani wtedy, kiedy astma znacznie si¢ zaostrzy lub ulegnie ostremu pogorszeniu.

Dziatania ogdlnoustrojowe

Podczas stosowania kortykosteroidow wziewnych, zwtaszcza w duzych dawkach przez dtugi okres,
moga wystapi¢ dziatania ogolnoustrojowe. Te dziatania sg znacznie mniej prawdopodobne podczas
leczenia kortykosteroidami wziewnymi niz podczas leczenia kortykosteroidami doustnymi.

Do mozliwych objawdw ogdlnoustrojowych naleza: zespot Cushinga, wyglad twarzy
charakterystyczny w zespole Cushinga, zahamowanie czynnos$ci nadnerczy, opoéznienie wzrastania u
dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, za¢ma i jaskra oraz rzadziej szereg
objawow psychicznych lub zmian zachowania, w tym pobudzenie psychoruchowe, zaburzenia snu,
niepokdj, depresja lub agresja (zwtaszcza u dzieci) (patrz punkt 4.8).

Zaburzenia widzenia

Zaburzenie widzenia moze wystapi¢ w wyniku ogoélnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroiddw. Jezeli u pacjenta wystgpig takie objawy jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktorych moze naleze¢ zaé¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (CSCR), ktéra notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroiddw.

Wplyw na gestos$¢ kosci

Nalezy wzig¢ pod uwage potencjalny wptyw na gestos¢ kosci, szczegdlnie u pacjentéw przyjmujacych
duze dawki przez dluzsze okresy, u ktorych wystepuja rowniez czynniki ryzyka osteoporozy.

Dhugoterminowe badania z zastosowaniem wziewnego budezonidu w dobowych dawkach 800
mikrograméw (dawka odmierzona) u dorostych nie wykazaly znaczacego wptywu na gesto$é
mineralna kosci. Nie ma informacji dotyczacych wplywu preparatu ztozonego ze statych dawek
budezonidu i formoterolu fumaranu dwuwodnego w wigkszych dawkach.



Czynno$¢ nadnerczy

Nie nalezy nagle przerywac leczenia uzupetniajacego steroidami ogélnoustrojowymi lub wziewnym
budezonidem.

Dhugotrwale leczenie wziewnymi kortykosteroidami w duzych dawkach, w szczegoInosci wiekszych
od dawek zalecanych, moze spowodowac klinicznie istotne zahamowanie czynno$ci nadnerczy.
Dlatego w okresach stresu, takich jak ciezkie infekcje lub przed planowanym zabiegiem
chirurgicznym, nalezy rozwazy¢ dodatkowe podanie kortykosteroidéw ogoélnoustrojowych. Szybkie
zmnigjszenie dawki steroidow moze wywota¢ ostry przetom nadnerczowy. Objawy przedmiotowe i
podmiotowe, ktore moga wystapi¢ podczas ostrego przetlomu nadnerczowego sg zwykle niezbyt
wyrazne, ale mogg to by¢: utrata taknienia, b6l brzucha, zmniejszenie masy ciata, zmeczenie, bol
glowy, nudno$ci, wymioty, zaburzenia $wiadomosci, drgawki, niedocis$nienie tetnicze i hipoglikemia.

Paradoksalny skurcz oskrzeli

Po przyjeciu dawki moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli z naglym nasileniem $wiszczacego
oddechu i dusznoscig. W razie wystapienia u pacjenta paradoksalnego skurczu oskrzeli nalezy
natychmiast przerwa¢ podawanie produktu BiResp Spiromax, pacjenta nalezy zbadac i, jesli
konieczne, rozpocza¢ inne leczenie. Paradoksalny skurcz oskrzeli reaguje na szybko dziatajacy
wziewny lek rozszerzajacy oskrzela i nalezy od razu go leczy¢ (patrz punkt 4.8).

Zmiana z leczenia doustnego

W czasie zmiany na leczenie skojarzone produktem ztozonym z ustalonych dawek budezonidu i
formoterolu fumaranu nalezy zachowa¢ ostroznos¢, jesli istnieje jakikolwiek powdd, by przypuszczaé,
ze czynnos$¢ nadnerczy jest zaburzona w wyniku wczes$niejszego leczenia steroidami o dziataniu
ogoélnoustrojowym.

Korzysci z leczenia wziewnym budezonidem obejmuja zwykle zminimalizowanie zapotrzebowania na
steroidy doustne, ale u pacjentow, u ktorych zmienia si¢ leczenie ze steroidow doustnych, moze nadal
istnie¢ ryzyko zaburzenia czynnos$ci nadnerczy przez dtuzszy okres. Po przerwaniu leczenia
steroidami doustnymi powrdt czynnosci nadnerczy do normy moze zaja¢ duzo czasu i dlatego u
pacjentow stosujacych steroidy doustne, u ktorych zmienia si¢ leczenie na budezonid wziewny, moze
istnie¢ ryzyko zaburzenia czynnosci hadnerczy przez dtuzszy okres. W takich okoliczno$ciach nalezy
regularnie monitorowa¢ czynnos$¢ 0Si podwzgorze-przysadka-nadnercza (HPA).

Podczas zmiany leczenia doustnego na leczenie produktem ztozonym zawierajacym budezonid i
formoterolu fumaranu w ustalonych dawkach zwykle dziatanie ogdlnoustrojowe steroidow jest
stabsze, co moze powodowaé wystgpienie objawow alergicznych lub zapalenia stawow, takich jak
zapalenie btony $luzowej nosa, wyprysk oraz bdl migéni i stawow. W takiej sytuacji nalezy rozpoczaé
specjalne leczenie. Ogoblnie niewystarczajace dziatanie glikokortykosteroidow nalezy podejrzewac,
jezeli, w rzadkich przypadkach, wystapig takie objawy, jak zmgczenie, bol gtowy, nudnosci i
wymioty. W takich przypadkach czasami konieczne jest tymczasowe zwigkszenie dawki doustnych
glikokortykosteroidow.

Infekcje jamy ustnej

W celu zminimalizowania ryzyka zakazenia drozdzakami Candida jamy ustnej i gardta, pacjenta
nalezy poinstruowaé, aby po inhalacji dawki wyptukali jame ustng wodg. W razie wystapienia
plesniawek w jamie ustnej i gardle pacjent powinien rowniez Wyptukaé jame ustng woda po kazdej
doraznej inhalacji (patrz punkt 4.2).



Dzieci 1 miodziez

Zaleca si¢ regularne monitorowanie wzrostu dzieci dtugotrwale leczonych wziewnymi
kortykosteroidami. W przypadku spowolnienia wzrostu nalezy ponownie ocenic¢ leczenie w celu
zmniejszenia dawki wziewnego kortykosteroidu w miar¢ mozliwosci do najmniejszej dawki
zapewniajgcej skuteczng kontrole astmy. Nalezy doktadnie rozwazy¢ korzys$ci wynikajace z leczenia
kortykosteroidami i mozliwe ryzyko zahamowania wzrostu. Ponadto nalezy rozwazy¢ skierowanie
pacjenta do pediatry specjalisty chorob uktadu oddechowego.

Ograniczone dane z badan dtugoterminowych sugeruja, ze wigkszo$¢ dzieci i mtodziezy leczonych
wziewnym budezonidem ostatecznie osiagnie wzrost docelowy w wieku dorostym. Jednakze
zaobserwowano poczatkowe niewielkie, lecz przemijajace spowolnienie wzrostu (okoto 1 cm).
Wystepuje to zwykle w pierwszym roku leczenia.

Pacjenci z POChP

Nie ma danych z badan klinicznych dotyczacych stosowania produktu BiResp Spiromax u pacjentéw
z POChP, u ktorych przed podaniem leku rozszerzajacego oskrzela wartos¢ FEV1 wynosita >50%
warto$ci naleznej, a po podaniu leku rozszerzajacego oskrzela <70% warto$ci naleznej (patrz

punkt 5.1).

Zapalenie ptuc

U pacjentéw z POChP otrzymujacych wziewne kortykosteroidy zaobserwowano zwigkszenie
czestosci wystepowania zapalenia ptuc, w tym zapalenia pluc wymagajacego hospitalizacji. Istnieja
pewne dowody na zwickszone ryzyko wystapienia zapalenia ptuc wraz ze zwigkszeniem dawki
steroidow, ale nie zostato to jednoznacznie wykazane we wszystkich badaniach.

Nie ma jednoznacznych dowodow klinicznych na réznice migdzy produktami zawierajagcymi wziewne
kortykosteroidy, dotyczace stopnia ryzyka wystepowania zapalenia ptuc.

Lekarze powinni szczegdlnie wnikliwie obserwowac pacjentow z POChP, czy nie rozwija si¢ u nich
zapalenie ptuc, poniewaz kliniczne objawy takich zakazen oraz zaostrzenia POChP czgsto si¢
naktadaja.

Do czynnikow ryzyka zapalenia ptuc u pacjentow z POChP nalezg aktualne palenie tytoniu, starszy
wiek, niski wskaznik masy ciata (BMI) i cigzka posta¢ POChP.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi

Nalezy unika¢ jednoczesnego leczenia itrakonazolem, rytonawirem lub innymi silnymi inhibitorami
CYP3A4 (patrz punkt 4.5). Jezeli nie jest to mozliwe, przerwa miedzy podaniem wchodzacych w
interakcje produktow leczniczych powinna by¢ jak najdtuzsza. U pacjentéw stosujacych silne
inhibitory CYP3A4 nie zaleca si¢ stosowania produktu ztozonego z ustalonych dawek budezonidu i
formoterolu fumaranu.

Ostrozno$¢ w przypadku szczegdlnych chordb

Skojarzenie budezonidu i formoterolu fumaranu dwuwodnego w ustalonych dawkach nalezy podawac
ostroznie pacjentom z nadczynno$cig tarczycy, guzem chromochtonnym nadnerczy, cukrzyca,
nieleczong hipokaliemig, przerostowa kardiomiopatig z zawgzeniem drogi odptywu, idiopatycznym
podzastawkowym zwezeniem aorty, ciezkim nadcisnieniem tetniczym, tetniakiem lub innymi cigzkimi
chorobami uktadu krazenia, takimi jak niedokrwienna choroba serca, tachyarytmia lub cigzka
niewydolnos$¢ serca.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentow z wydtuzonym odstegpem QTc. Sam
formoterol moze powodowa¢ wydtuzenie odstgpu QTec.



Konieczno$¢ stosowania i dawke wziewnych kortykosteroidow nalezy ponownie oceni¢ u pacjentow z
aktywna lub niecaktywna gruzlicg ptuc, zakazeniami grzybiczymi i wirusowymi drog oddechowych.

U pacjentéw z cukrzyca nalezy rozwazy¢ koniecznos¢ dodatkowych kontroli stgzenia glukozy we
krwi.

Agonisci receptora Bp-adrenergicznego

Potencjalnie ciezka hipokaliemia moze by¢ wynikiem stosowania duzych dawek agonistow receptora
[B.-adrenergicznego. Jednoczesne leczenie agonistami receptora P-adrenergicznego i produktami
leczniczymi, ktére moga wywotac hipokaliemig lub nasila¢ dziatanie hipokaliemiczne, np.
pochodnymi ksantyny, steroidami i diuretykami, moze nasila¢ hipokaliemiczne dziatanie agonisty
receptora B2-adrenergicznego.

Leczenie agonistami receptora f3;-adrenergicznego moze spowodowac zwigkszenie stgzenia insuliny,
wolnych kwasow thuszczowych, glicerolu i cial ketonowych we krwi.

Szczegolng ostroznosé zaleca si¢ U pacjentow z niestabilng astma, ktorzy stosuja zmienne dawki
doraznych lekdéw rozszerzajacych oskrzela, u pacjentéw z ostra, ciezka astma, gdyz zwigzane z tym
ryzyko moze si¢ zwigkszy¢ wskutek niedotlenienia narzagdow i tkanek oraz w innych sytuacjach, w
ktorych ryzyko hipokaliemii jest zwigkszone. W takich przypadkach zaleca si¢ kontrole stezenia
potasu w surowicy krwi.

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera laktoze. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw
z rzadko wystgpujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zltego
wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje farmakokinetyczne

Silne inhibitory CYP3A4 (np. ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, pozakonazol, klarytromycyna,
telitromycyna, nefazodon i inhibitory proteazy wirusa HIV) moga znacznie zwigkszaé st¢zenie
budezonidu w osoczu krwi i nalezy unika¢ ich rownoczesnego stosowania. Jezeli nie jest to mozliwe,
przerwa pomiedzy podaniem inhibitora i budezonidu powinna by¢ jak najdtuzsza (patrz punkt 4.4).

U pacjentow stosujacych silne inhibitory CYP3A4 nie zaleca si¢ leczenia podtrzymujacego i leczenia
doraznego z zastosowaniem skojarzenia budezonidu i formoterolu fumaranu dwuwodnego w
ustalonych dawkach.

Silny inhibitor CYP3A4, ketokonazol, w dawce 200 mg raz na dobe zwigkszat srednio szesciokrotnie
stezenie w osoczu rownocze$nie podawanego doustnie budezonidu (pojedyncza dawka 3 mg). Kiedy
ketokonazol podawano po 12 godzinach od podania budezonidu, stezenie zwigkszato si¢ srednio tylko
trzykrotnie, co wskazuje, ze rozdzielenie czasu podawania moze zmniejszy¢ wzrost st¢zenia W 0SOCZU
krwi. Ograniczone dane na temat tej interakcji w przypadku duzych dawek wziewnego budezonidu
wskazujg na to, ze moze wystapi¢ znaczne zwigkszenie stezen w osoczu krwi ($rednio czterokrotne),
jezeli itrakonazol w dawce 200 mg raz na dobg jest podawany rownoczesnie z wziewnym
budezonidem (w pojedynczej dawce 1000 mikrograméw).

Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym produktow zawierajacych
kobicystat, zwigkszy ryzyko ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania lekow, chyba ze korzys$¢ przewyzsza zwiekszone ryzyko ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem glikokortykosteroidow; w takim przypadku pacjenta
nalezy obserwowac w celu wykrycia og6élnoustrojowych dziatan glikokortykosteroidow.



Interakcje farmakodynamiczne

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne mogg ostabia¢ lub hamowac dziatanie formoterolu.
Dlatego skojarzenia budezonidu i formoterolu fumaranu dwuwodnego w ustalonej dawce nie nalezy
podawac jednoczesnie z lekami blokujacymi receptory beta-adrenergiczne (w tym w postaci kropli do
oczu), chyba ze istniejg wazne powody uzasadniajace ich zastosowanie.

Rownoczesne leczenie chinidyna, dyzopiramidem, prokainamidem, fenotiazynami, lekami
przeciwhistaminowymi (terfenadyna) i trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi moze
wydhluzy¢ odstep QTc i1 zwigkszy¢ ryzyko arytmii komorowych.

Ponadto L-Dopa, L-tyroksyna, oksytocyna i alkohol mogg zmniejszac tolerancj¢ migénia Sercowego
na Bz-sympatykomimetyki.

Réwnoczesne leczenie inhibitorami monoaminooksydazy, w tym produktami leczniczymi o
podobnych wlasciwosciach, takimi jak furazolidon i prokarbazyna, moze wywotaé reakcje
nadcisnieniowe.

Istnieje zwiekszone ryzyko zaburzen rytmu serca U pacjentéw poddawanych rownoczes$nie
znieczuleniu weglowodorami halogenowymi.

Réwnoczesne stosowanie innych beta-adrenergicznych produktéw leczniczych i
przeciwcholinergicznych produktéw leczniczych moze mie¢ potencjalne dodatkowe dziatanie

rozszerzajace oskrzela.

Hipokaliemia moze zwieksza¢ sktonno$¢ do zaburzen rytmu serca u pacjentéw leczonych glikozydami
nasercowymi.

Nie zaobserwowano interakcji budezonidu i formoterolu z innymi produktami leczniczymi
stosowanymi w leczeniu astmy.

Dzieci i mlodziez

Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wylacznie u dorostych.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie ma dostepnych danych klinicznych dotyczacych wptywu na ciaze leczenia skojarzeniem
budezonidu i formoterolu fumaranu dwuwodnego w ustalonych dawkach lub jednoczesnego leczenia
formoterolem i budezonidem. Dane z badania dotyczacego rozwoju zarodka i ptodu u szczurdéw nie
wykazaty zadnego dodatkowego wpltywu wynikajacego z zastosowania skojarzenia lekdw.

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania formoterolu u kobiet w cigzy. W badaniach
na zwierzetach formoterol powodowat dziatania niepozadane w badaniach dotyczacych reprodukcji
przy bardzo duzej ekspozycji ogolnoustrojowej (patrz punkt 5.3).

Dane dotyczace okoto 2000 zastosowan produktu w okresie cigzy nie wskazuja na zwiekszone ryzyko
teratogenne zwigzane ze stosowaniem wziewnego budezonidu. W badaniach na zwierzetach
wykazano, ze glikokortykosteroidy powoduja wady rozwojowe (patrz punkt 5.3). Nie wydaje sig, aby
byto to istotne dla ludzi przyjmujacych zalecane dawki.

W badaniach na zwierzetach stwierdzono réwniez udziat nadmiernych ilosci glikokortykosteroidow w

okresie prenatalnym w zwigkszonym ryzyku wewnatrzmacicznego opdznienia rozwoju, chorob
sercowo-naczyniowych u dorostych oraz trwatych zmianach w gestosci receptorow
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glikokortykosteroidowych, obrocie neuroprzekaznikOw oraz w zachowaniu przy ekspozycjach ponizej
teratogennego zakresu dawek.

Leczenie skojarzeniem budezonidu i formoterolu fumaranu dwuwodnego w ustalonych dawkach
nalezy stosowac w okresie cigzy tylko wtedy, gdy korzySci przewazaja nad potencjalnym ryzykiem.
Nalezy stosowaé najmniejszg skuteczng dawke budezonidu konieczng do zapewnienia odpowiedniej
kontroli astmy.

Karmienie piersia

Budezonid przenika do mleka ludzkiego. Jednakze w dawkach terapeutycznych nie nalezy oczekiwac
zadnego wptywu na karmione piersig dziecko. Nie wiadomo, czy formoterol przenika do mleka
kobiecego. U szczurow wykryto niewielkie ilosci formoterolu w mleku samicy. Podawanie
skojarzenia budezonidu i formoterolu fumaranu dwuwodnego w ustalonych dawkach kobietom
karmigcym piersig nalezy wzia¢ pod uwagg tylko wtedy, gdy oczekiwane korzysci dla matki
przewazaja nad mozliwym ryzykiem dla dziecka.

Ptodno$é

Nie ma dostepnych danych dotyczacych potencjalnego wplywu budezonidu na ptodnos¢. Badania na
zwierzetach dotyczace wptywu na reprodukcje wykazaty niewielkie zmniejszenie ptodnosci u samcow
szczurow po ekspozycji ogolnoustrojowej na duze dawki formoterolu (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

BiResp Spiromax nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Posumowanie profilu bezpieczenstwa

BiResp Spiromax zawiera zaréwno budezonid, jak i formoterol, dlatego mogg wystgpic¢ takie same
dziatania niepozadane, ktore zgtaszano dla tych substancji. Nie zaobserwowano zwiekszonej czestosci
wystepowania dziatan niepozadanych podczas rownoczesnego podawania obydwu substancji.
Najczestszymi dziataniami niepozadanymi sg farmakologicznie przewidywalne dziatania niepozgdane
leczenia agonistami receptora Pz-adrenergicznego, takie jak drzenie i kotatanie serca. Majg one
tagodne nasilenie i zwykle ustepuja w ciagu kilku dni leczenia. W trwajacym 3 lata badaniu
klinicznym z zastosowaniem budezonidu w POChP, zasinienia na skorze i zapalenie pluc
wystepowaly z czestoscia odpowiednio 10% i 6% w pordwnaniu z 4% i 3% w grupie przyjmujacej
placebo (odpowiednio p < 0,001 oraz p < 0,01).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane, ktore byly zwigzane ze stosowaniem budezonidu lub formoterolu,
przedstawiono ponizej i wymieniono wedtug klasyfikacji uktadow i narzadoéw oraz czestosci
wystepowania. Czestos¢ wystgpowania okreslono nastepujaco: bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100
do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko

(< 1/10 000) i nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ Dzialania niepozadane

narzadow

Zakazenia i zarazenia Czesto Zakazenia drozdzakami Candida jamy ustnej i
pasozytnicze gardla, zapalenie ptuc (u pacjentow z POChP)
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Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Rzadko

Natychmiastowe i opoznione reakcje
nadwrazliwoS$ci, np. wysypka, pokrzywka, $wiad,
zapalenie skory, obrzgk naczynioruchowy i
reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia
endokrynologiczne

Bardzo rzadko

Zespot Cushinga, zahamowanie czynnos$ci
nadnerczy, opoznienie wzrastania, zmniejszenie
gestosci mineralnej kosci

Zaburzenia metabolizmu i | Rzadko Hipokaliemia
odzywiania Bardzo rzadko Hiperglikemia
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czgsto Agresja, pobudzenie psychoruchowe, lek,

zaburzenia snu

Bardzo rzadko

Depresja, zmiany w zachowaniu (gléwnie u
dzieci)

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Czesto

Bol glowy, drzenie

Niezbyt czgsto

Zawroty glowy

Bardzo rzadko

Zaburzenia smaku

Zaburzenia oka

Bardzo rzadko

Zaéma i jaskra

Niezbyt czgsto Nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4.)
Zaburzenia serca Czgsto Kofatanie serca

Niezbyt czgsto Tachykardia

Rzadko Zaburzenia rytmu serca, np. migotanie

przedsionkow, tachykardia nadkomorowa,
skurcze dodatkowe

Bardzo rzadko

Dusznica bolesna. Wydtuzenie odstepu QTc

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Zmiany ci$nienia krwi

Zaburzenia uktadu
oddechowego, Klatki
piersiowej i srodpiersia

Czesto

Lagodne podraznienie gardta, kaszel, dysfonia, w
tym chrypka

Rzadko

Skurcz oskrzeli

Bardzo rzadko

Paradoksalny skurcz oskrzeli

Zaburzenia zoladka i jelit

Niezbyt czgsto

Nudnosci

Zaburzenia skory i tkanki
podskérnej

Niezbyt czgsto

Zasinienia

Zaburzenia migSniowo-
szkieletowe i tkanki
lacznej

Niezbyt czgsto

Skurcze miesni

Opis wybranych dziatah niepozadanych

Zakazenie drozdzakami Candida jamy ustnej i gardta spowodowane jest osadzaniem sie substancji
czynnej. Zalecenie pacjentom ptukania jamy ustnej woda po kazdej dawce zminimalizuje to ryzyko.
Zakazenie drozdzakami Candida jamy ustnej i gardta zwykle reaguje na miejscowe leczenie
przeciwgrzybicze bez koniecznosci odstawienia kortykosteroidu wziewnego. W razie wystapienia
plesniawek w jamie ustnej i gardle pacjent powinien roéwniez wWypluka¢ jame ustng woda po kazdej

doraznej inhalacji.

Bardzo rzadko, rzadziej niz u 1 osoby na 10 000, moze wystgpi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli z
natychmiastowym nasileniem §wiszczacego oddechu i dusznoscig po przyjeciu dawki. Paradoksalny
skurcz oskrzeli reaguje na szybko dziatajace wziewne leki rozszerzajace oskrzela i nalezy od razu go
leczy¢. Nalezy natychmiast przerwaé podawanie produktu BiResp Spiromax, oceni¢ stan pacjenta i,
jesli konieczne, rozpoczaé leczenie alternatywne (patrz punkt 4.4).

Moga wystapi¢ dziatania ogélnoustrojowe wziewnych kortykosteroidow, zwlaszcza jesli s one
stosowane W duzych dawkach przez dtugi okres. Wystgpienie tych dziatan jest duzo mniej
prawdopodobne niz podczas stosowania doustnych kortykosteroidow. Do mozliwych dziatan
ogolnoustrojowych naleza: zesp6t Cushinga, wyglad twarzy charakterystyczny w zespole Cushinga,
zahamowanie czynno$ci nadnerczy, opdznienie Wzrostu u dzieci i mlodziezy, zmniejszenie ggstosci




mineralnej kosci, za¢ma i jaskra. Moze rowniez wystapi¢ zwigkszona podatnosci na infekcje oraz
zaburzenie zdolno$ci przystosowania si¢ do stresu. Dziatania zaleza prawdopodobnie od dawki, czasu
ekspozycji, ekspozycji na przyjmowane jednoczesnie lub wezesniej steroidy oraz od indywidualnej
wrazliwosci.

Leczenie agonistami receptora Pz-adrenergicznego moze spowodowaé zwiekszenie stezenia insuliny,
wolnych kwasow thuszczowych, glicerolu i cial ketonowych we krwi.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie formoterolu prawdopodobnie doprowadzi do wystgpienia objawdéw typowych dla
agonistow receptora [2-adrenergicznego: drzenie, bol glowy, kotatanie serca. Objawy zglaszane w
pojedynczych przypadkach to: tachykardia, hiperglikemia, hipokaliemia, wydtuzenie odstgpu QTc,
arytmia, nudno$ci i wymioty. Wskazane moze by¢ leczenie objawowe i podtrzymujace. Dawka

90 mikrogramow podawana w ciggu trzech godzin pacjentom z ostrg obturacjg oskrzeli nie
powodowata zadnych obaw dotyczacych bezpieczenstwa.

Nie oczekuje si¢, ze ostre przedawkowanie budezonidu, nawet w nadmiernych dawkach, bedzie
stanowi¢ jakikolwiek problem kliniczny. Podczas dtugotrwatego stosowania nadmiernych dawek
moga wystapi¢ ogolnoustrojowe dziatania glikokortykosteroidow, takie jak hiperkortycyzm i
zahamowanie czynno$ci nadnerczy.

W razie koniecznosci przerwania leczenia produktem BiResp Spiromax z powodu przedawkowania
jednego ze sktadnikéw, formoterolu, nalezy zapewnic¢ leczenie odpowiednim Kortykosteroidem
wziewnym.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w obturacyjnych chorobach drég oddechowych, leki
adrenergiczne i inne leki stosowane w chorobach obturacyjnych drég oddechowych.

Kod ATC: RO3AKO07

Mechanizm dzialania i1 dzialanie farmakodynamiczne

BiResp Spiromax zawiera formoterol i budezonid, ktére majg r6zne sposoby dziatania i wykazujg
wzajemne dzialanie zmniejszajace zaostrzenia astmy. Specyficzne wlasciwosci budezonidu i
formoterolu pozwalaja na stosowanie W skojarzeniu do leczenia podtrzymujacego i doraznego albo do
leczenia podtrzymujacego astmy.

Budezonid
Budezonid jest glikokortykosteroidem, ktéry podany wziewnie wykazuje zalezne od dawki dziatanie

przeciwzapalne w drogach oddechowych, co powoduje zmniejszenie nasilenia objawow i mniej
zaostrzen astmy. Wziewny budezonid powoduje 1zejsze dziatania niepozadane niz kortykosteroidy

13


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

ogolnoustrojowe. Doktadny mechanizm odpowiedzialny za dzialanie przeciwzapalne
glikokortykosteroidow nie jest znany.

Formoterol

Formoterol jest selektywnym agonistg receptora B,-adrenergicznego, ktéry podany wziewnie
powoduje szybkie i dlugo dziatajace rozluznienie migsni gtadkich oskrzeli u pacjentéw z odwracalng
obturacja drog oddechowych. Dziatanie rozszerzajace oskrzela zalezy od dawki i wystgpuje w ciggu 1

do 3 minut. Czas trwania dziatania wynosi co najmniej 12 godzin po przyjeciu pojedynczej dawki.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Astma
Leczenie podtrzymujgce budezonidem i formoterolem

Badania kliniczne z udziatlem oséb dorostych wykazaty, ze dodanie formoterolu do budezonidu
tagodzi objawy astmy i poprawia czynnos$¢ ptuc oraz zmniejsza zaostrzenia choroby.

W dwoch trwajgcych 12 tygodni badaniach wptyw budezonidu z formoterolu na czynno$é¢ ptuc byt
taki sam jak budezonidu i formoterolu stosowanych oddzielnie i byt wigkszy niz samego budezonidu.
We wszystkich grupach leczenia stosowano w razie potrzeby krétko dziatajacego agoniste receptora
B2-adrenergicznego. Nie zaobserwowano oznak oslabienia dzialania przeciwastmatycznego z uptywem
czasu.

Leczenie podtrzymujqce i dorazne budezonidem i formoterolem

Do 5 prowadzonych metoda podwdjnie $lepej proby badan klinicznych wiaczono tacznie 12 076
pacjentow z astma (4447 pacjentow przydzielono losowo do grupy otrzymujacej leczenie
podtrzymujace i dorazne z zastosowaniem budezonidu i formoterolu) na okres od 6 do 12 miesiecy. U
pacjentow musiaty wystepowa¢ objawy choroby mimo stosowania glikokortykosteroidow wziewnych.

Leczenie podtrzymujace i dorazne z zastosowaniem budezonidu i formoterolu powodowato
statystycznie i klinicznie znaczace zmniejszenie liczby cigzkich zaostrzen choroby we wszystkich
poroéwnaniach we wszystkich tych 5 badaniach. Dotyczyto to migdzy innymi poréwnania stosowania
budezonidu i formoterolu w wigkszych dawkach podtrzymujacych z terbutaling jako lekiem
stosowanym doraznie (badanie 735) oraz stosowania budezonidu i formoterolu w takiej samej dawce
podtrzymujacej z formoterolem albo terbutaling jako lekiem stosowanym doraznie (badanie 734)
(patrz tabela ponizej). W badaniu 735 czynnos$¢ ptuc, kontrola objawow i zuzycie leku stosowanego
doraznie byly podobne we wszystkich grupach leczenia. W badaniu 734 kontrola objawow i zuzycie
leku stosowanego doraznie byty zmniejszone, a czynno$¢ ptuc ulegta poprawie w porownaniu z
obydwoma leczeniami porownawczymi. W 5 badaniach razem, pacjenci otrzymujacy budezonid i
formoterol w leczeniu podtrzymujacym i doraznym nie stosowali, przecietnie, zadnych inhalacji
tagodzacych objawy, przez 57% dni leczenia. Nie zauwazono oznak rozZwoju tolerancji z uptywem
czasu.
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Przeglad ciezkich zaostrzen choroby w badaniach klinicznych

Nr Grupy leczenia N Ciezkie zaostrzenia®
badania Zda-  Zdarzen/
Czas rze- pacjent-rok
trwania nia

Badanie Budezonid i formoterolu fumaran dwuwodny 160/4,5 ug | 1103 125 0,23°

735 dwa razy na dobe + w razie potrzeby

6 mie- Budezonid i formoterolu fumarana dwuwodny 320/9 ug 1099 173 0,32

siecy dwa razy na dobe + terbutalina 0,4 mg w razie potrzeby

Salmaterol i flutykazon 2 x 25/125 pg dwa razy na dobg + 1119 208 0,38
terbutalina 0,4 mg w razie potrzeby

Badanie Budezonid i formoterolu fumaran dwuwodny 160/4,5 pg | 1107 194 0,19°

734 dwa razy na dobe + w razie potrzeby
12 mie- Budezonid i formoterolu fumaran dwuwodny 160/4,5 pug | 1137 296 0,29
siecy dwa razy na dobe + formoterol 4,5 pug w razie potrzeby

Budezonid i formoterolu fumaran dwuwodny 160/4,5 ug | 1138 377 0,37
dwa razy na dobe + terbutalina 0,4 mg w razie potrzeby

a

Hospitalizacja/leczenie w szpitalnym oddziale ratunkowym lub leczenie steroidami doustnymi
Zmniejszenie czestosci zaostrzen choroby jest statystycznie istotne (wartos¢ p < 0,01) dla
obydwu poréwnan

Poréwnywalng skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania u mtodziezy i dorostych wykazano w

6 badaniach prowadzonych metoda podwojnie §lepej proby, obejmujacych 5 wyzej wymienionych
badan i dodatkowe badanie, w ktdrym stosowano wigksza dawke podtrzymujaca 160/4,5 mikrograma
w dwoch inhalacjach dwa razy na dobe. Oceny te byly oparte na tacznie 14 385 pacjentach z astma,
wsrod ktorych 1847 nalezato do populacji mlodziezy. Liczba pacjentéw nalezacych do populacji
miodziezy, ktorzy przyjmowali wigcej niz 8 inhalacji przez co najmniej jeden dzien w ramach terapii
podtrzymujacej i doraznej budezonidem i formoterolem, byta ograniczona, a taki sposéb stosowania
byt rzadki.

W 2 innych badaniach z udziatem pacjentow, ktorzy musieli skontaktowac si¢ z lekarzem z powodu
ostrych objawéw astmy, budezonid i formoterol powodowat szybkie i skuteczne ztagodzenie zwezenia
oskrzeli, podobne do salbutomolu i formoterolu.

POChP

W dwoch trwajacych 12 miesigcy badaniach oceniano wplyw na czynno$¢ pluc i czgstos¢ zaostrzen
choroby (zdefiniowanych jako cykle podawania steroidéw doustnych i (lub) antybiotykéw i (lub)
hospitalizacji) u pacjentdow z ciezka postacia POChP. Mediana dla wartosci FEV; podczas wlaczenia
do badan wynosita 36% wartosci naleznej. Srednia liczba zaostrzen w ciggu jednego roku
(zdefiniowana jak powyzej) byta znacznie mniejsza w przypadku budezonidu i formoterolu w
poréwnaniu z leczeniem samym formoterolem lub placebo (Srednia warto$¢ 1,4 w poréwnaniu z
wartoscia 1,8-1,9 w grupie placebo i formoterolu). Srednia liczba dni, w czasie ktérych pacjent
przyjmowat doustne kortykosteroidy, w okresie tych 12 miesigcy byta nieznacznie mniejsza w grupie
przyjmujacej budezonid i formoterol (7-8 dni/pacjenta/rok w poréwnaniu z 11-12 i 9-12 dniami w
grupach odpowiednio z placebo i formoterolem). Pod wzgledem zmiany parametrow czynnos$ci phuc,
takich jak warto§¢ FEV1, skojarzenie budezonidu i formoterolu nie byto lepsze od leczenia samym
formoterolem.

Szczytowy przeptyw wdechowy przez aparat Spiromax

Przeprowadzono randomizowane, prowadzone metodg otwartej proby badanie z placebo z udziatem
dzieci i mlodziezy z astmg (w wieku 6 do 17 lat), osob dorostych z astma (w wieku 18 do 45 lat), os6b
dorostych z przewlekla obturacyjna choroba ptuc (POChP - w wieku > 50 lat) oraz zdrowych
ochotnikéw (w wieku 18 do 45 lat) w celu oceny szczytowego przeptywu wdechowego (PIFR) oraz
innych zwigzanych z inhalacjg parametréw po inhalacji wykonanej aparatem Spiromax (zawierajagcym
placebo) w poréwnaniu z inhalacja wykonang juz dostgpnym na rynku inhalatorem proszkowym
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zawierajacym wielu dawek suchego proszku (zawierajacym placebo). W tych grupach uczestnikow
oceniano rowniez wplyw szczegdtowego szkolenia dotyczacego techniki inhalacji suchego proszku na
szybkos¢ i objetos¢ inhalacji. Dane z badania wskazuja, ze niezaleznie od wieku i cigzkosci choroby
zasadniczej, dzieci, mtodziez i osoby doroste z astma, jak rowniez pacjenci z POChP, byty zdolne
osiagna¢ przeptywy wdechowe za pomocg aparatu Spiromax podobne do tych uzyskiwanych za
pomoca dostepnych na rynku inhalatoréw proszkowych z wieloma dawkami suchego proszku. Srednie
warto$ci PIFR osiggane przez pacjentow z astma lub POChP wynosity ponad 60 I/min, co stanowi
warto$¢ przeptywu, przy ktorej obydwa badane aparaty moga dostarczy¢ do ptuc porownywalne ilosci
leku. U bardzo niewielu pacjentéw warto$ci PIFR wynosity ponizej 40 I/min; wydaje sie, ze
przypadki, gdy wartosci PIFR wynosity mniej niz 40 1/min, nie sa zalezne od wieku lub stopnia
ciezkosci choroby.

5.2  Wlas$ciwosci farmakokinetyczne
Wchlanianie

Wykazano, ze skojarzenie ustalonych dawek budezonidu i formoterolu oraz odpowiednie produkty
zawierajace jedna substancj¢ czynng sg biorownowazne pod wzglgdem ekspozycji ogdlnoustrojowej
odpowiednio na budezonid i formoterol. Mimo to zaobserwowano niewielkie zwiekszenie hamowania
czynno$ci nadnerczy po podaniu produktu ztozonego, w poréwnaniu z produktami zawierajacymi
jedna substancje czynng. Uwaza si¢, Ze ta roznica nie ma zadnego wplywu na bezpieczenstwo
kliniczne.

Nie ma dowodow na interakcje farmakokinetyczne pomiedzy budezonidem i formoterolem.

Parametry farmakokinetyczne dla odpowiednich substancji byty porownywalne po podaniu
budezonidu i formoterolu w postaci pojedynczych produktow lub produktu ztozonego. Dla
budezonidu warto$¢ AUC byta nieznacznie wigksza, wchtanianie szybsze, a maksymalne stezenie w
osoczu krwi wigksze po podaniu skojarzenia lekdw w ustalonych dawkach. Dla formoterolu
maksymalne stezenie w osoczu krwi byto podobne po podaniu produktu ztozonego. Wziewny
budezonid jest szybko wchtaniany, a maksymalne stezenie w osoczu krwi wystepuje w ciggu 30 minut
po inhalacji. W badaniach $rednia depozycja budezonidu w ptucach po inhalacji leku za pomoca
inhalatora proszkowego wynosi od 32% do 44% dostarczonej dawki. Ogolnoustrojowa biodostepnosé
wynosi w przyblizeniu 49% podanej dawki. U dzieci w wieku od 6 do 16 lat, depozycja leku w
ptucach miescita si¢ w takim samym zakresie jak u 0s6b dorostych po podaniu takiej samej dawki. Nie
oznaczono uzyskanych stezenh w osoczu krwi.

Wziewny formoterol jest szybko wchtaniany, a maksymalne stezenie w osoczu krwi wystepuje w
ciagu 10 minut po inhalacji. W badaniach $rednia depozycja formoterolu w plucach po inhalacji za
pomoca inhalatora proszkowego wynosi od 28% do 49% dostarczonej dawki. Ogolnoustrojowa
biodostepnos¢ wynosi okoto 61% dostarczonej dawki.

Dystrybucja

Wiazanie z biatkami osocza wynosi okoto 50% w przypadku formoterolu oraz 90% w przypadku
budezonidu. Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 4 1/kg dla formoterolu oraz 3 I/kg dla budezonidu.
Formoterol jest inaktywowany w reakcjach sprzegania (powstaja aktywne O-demetylowane i
deformylowane metabolity, ale zauwaza si¢ je glownie jako nieaktywne produkty sprze¢gania).
Budezonid podlega w duzym stopniu (okoto 90%) biotransformacji podczas pierwszego przejscia
przez watrobe do metabolitéw o malej aktywnosci glikokortykosteroidowej. Aktywno$¢
glikokortykosteroidowa gtéwnych metabolitow, 6-beta-hydroksy-budezonidu i 16-alfa-hydroksy-
prednizolonu jest mniejsza niz 1% tej odnoszacej si¢ do budezonidu. Nie ma oznak jakichkolwiek
interakcji metabolicznych ani jakichkolwiek reakcji miedzy formoterolem i budezonidem.
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Eliminacja

Wigksza cze$¢ dawki formoterolu jest przeksztatcana w wyniku metabolizmu watrobowego, a
nastepnie wydalana przez nerki. Po inhalacji 8% do 13% dostarczonej dawki formoterolu jest
wydalane w postaci niezmetabolizowanej w moczu. Formoterol ma duzy Klirens ogdlnoustrojowy
(okoto 1,4 I/min), a koncowy okres pottrwania eliminacji wynosi $rednio 17 godzin.

Budezonid jest eliminowany w wyniku metabolizmu katalizowanego gtéwnie przez enzym CYP3A4.
Metabolity budezonidu sg wydalane w takiej postaci lub w postaci sprzezonej w moczu. Tylko
niewielkie ilo$ci niezmienionego budezonidu wykryto w moczu. Budezonid ma duzy klirens
ogodlnoustrojowy (okoto 1,2 1/min), za$ okres pottrwania eliminacji z 0socza krwi po podaniu
dozylnym wynosi $rednio 4 godziny.

Zalezno$ci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Farmakokinetyka budezonidu lub formoterolu u dzieci i pacjentéw z niewydolno$cig nerek nie jest
znana. U pacjentow z chorobg watroby ekspozycja na budezonid i formoterol moze by¢ zwickszona.

Profil farmakokinetyczny produktu BiResp Spiromax

W badaniach nad farmakokinetyka z blokada weglowa i1 bez blokady weglem aktywowanym BiResp
Spiromax oceniano, porownujac go z alternatywnym i dopuszczonym do obrotu produktem
wziewnym stanowigcym skojarzenie ustalonych dawek takich samych substancji czynnych,
budezonidu i formoterolu i wykazano, Ze jest on rownowazny zaréwno pod wzgledem ekspozycji
ogolnoustrojowej (bezpieczenstwo), jak i depozycji w ptucach (skutecznose).

Liniowo$¢ lub nieliniowo$¢
Ekspozycja ogoélnoustrojowa na budezonid i formoterol wykazuje liniowa zalezno$¢ z zastosowana
dawka.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ zaobserwowana w badaniach prowadzonych na zwierzetach z zastosowaniem
budezonidu i formoterolu, podawanych w skojarzeniu lub oddzielnie, byta zwigzana ze zwigkszonym
dziataniem farmakologicznym.

W badaniach dotyczacych reprodukcji u zwierzat wykazano, ze kortykosteroidy, takie jak budezonid,
powoduja wady rozwojowe (rozszczep podniebienia, wady rozwojowe koscéca). Jednakze wydaje sig,
ze wyniki badan na zwierzgtach nie maja istotnego znaczenia dla ludzi stosujacych zalecane dawki.
Badania dotyczace reprodukcji u zwierzat z zastosowaniem formoterolu wykazaty nieco zmniejszong
ptodnos¢ u samcoéw szczurow po duzych ekspozycjach ogdlnoustrojowych oraz straty w implantacji,
jak rdwniez zmniejszong wczesng przezywalno$é po urodzeniu i mniejszg urodzeniowa masg ciata po
znacznie wiekszych ekspozycjach ogdlnoustrojowych niz te osiggane w warunkach klinicznych.
Jednakze wydaje sie, ze te wyniki badan prowadzonych na zwierzetach nie majg istotnego znaczenia
dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna (zawierajaca biatka mleka).
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3 Okres waznosci

3 lata

Po otwarciu opakowania foliowego: 6 miesiecy

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C
Zamyka¢ nasadke ustnika po wyjeciu z opakowania foliowego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Inhalator jest bialy i ma potprzezroczysta nasadke¢ ustnika w kolorze czerwonego wina. Czgsci
inhalatora majace kontakt z lekiem i btong sluzowa sa wykonane z akrylonitrylo-butadieno-styrenu
(ABS), polietylenu (PE) oraz polipropylenu (PP). Kazdy inhalator zawiera 120 dawek i jest zawinigty
w foliowe opakowanie.

Opakowanie zawiera 1, 2 lub 3 inhalatory.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/14/921/001

EU/1/14/921/002
EU/1/14/921/003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 kwietnia 2014

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 8 kwietnia 2019

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BiResp Spiromax 320 mikrogramow/9 mikrogramow, proszek do inhalacji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dostarczona dawka (dawka opuszczajaca ustnik) zawiera 320 mikrogramow budezonidu oraz
9 mikrogramoéw formoterolu fumaranu dwuwodnego.

Odpowiada to dawce odmierzonej zawierajacej 400 mikrogramow budezonidu i 12 mikrogramdéw
formoterolu fumaranu dwuwodnego.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Kazda dawka zawiera okoto 10 miligramow laktozy (w postaci jednowodnej)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do inhalacji.

Biaty proszek.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Astma

BiResp Spiromax jest wskazany u dorostych i mtodziezy (w wieku co najmniej 12 lat) w regularnym
leczeniu astmy, w ktorym wlasciwe jest stosowanie leczenia skojarzonego (wziewnego
kortykosteroidu i dtugo dziatajacego agonisty receptora P.-adrenergicznego):

- u pacjentow z niedostateczng kontrolg wziewnymi kortykosteroidami i przyjmowanymi
doraznie wziewnymi krotko dziatajacymi agonistami receptora [3>-adrenergicznego.

lub

- u pacjentdow z odpowiednig juz kontrolg zaréwno wziewnymi kortykosteroidami, jak i dlugo
dziatajacymi agonistami receptora [3,-adrenergicznego.

POChP

Produkt BiResp Spiromax jest wskazany do stosowania u dorostych w wieku co najmniej 18 lat

w leczeniu objawowym pacjentéw z POChP z nat¢zong objetosciag wydechowa pierwszosekundowa
(FEV1) < 70% warto$ci naleznej (po podaniu leku rozszerzajacego oskrzela) i powtarzajagcymi sie
zaostrzeniami choroby w wywiadzie, u ktorych wystepujg znaczace objawy pomimo regularnego
leczenia dlugo dziatajacymi lekami rozszerzajacymi oskrzela.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Astma

BiResp Spiromax nie jest przeznaczony do poczatkowego leczenia astmy.
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BiResp Spiromax nie jest wlasciwym lekiem dla pacjentow dorostych lub mtodziezy jedynie z
tagodna postacig astmy.

Dawke produktu BiResp Spiromax ustala si¢ indywidualnie i dostosowuje do cigzkosci choroby.
Nalezy to wzia¢ pod uwagg nie tylko w czasie rozpoczynania leczenia skojarzonego produktami
leczniczymi, ale rowniez podczas dostosowywania dawki podtrzymujacej. Jezeli u pacjenta jest

konieczne zastosowanie skojarzenia lekow w dawkach innych niz zawarte w inhalatorze, nalezy
przepisa¢ odpowiednie dawki agonistow receptora B2-adrenergicznego i (lub) kortykosteroidéw

podawanych za pomoca oddzielnych inhalatorow.

Jezeli objawy astmy sa kontrolowane, mozna rozwazy¢ stopniowe zmniejszanie dawki produktu
BiResp Spiromax. Lekarz przepisujgcy lek powinien regularnie oceniaé¢ stan pacjentow, aby dawka
produktu BiResp Spiromax pozostata optymalna. Dawke nalezy stopniowo zmniejszaé do
najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczng kontrolg objawow.

Kiedy wtasciwe jest zmniejszenie dawki do mniejszej niz dostepna w produkcie BiResp Spiromax,
konieczna jest zmiana produktu na inny, zawierajacy skojarzenie budezonidu i formoterolu fumaranu
w ustalonych dawkach, ale z mniejsza dawka kortykosteroidu wziewnego. Po uzyskaniu dtugotrwalej
kontroli objawdw za pomoca najmniejszej zalecanej dawki, nastepnym krokiem moze by¢ proba
zastosowania samego wziewnego kortykosteroidu.

Pacjentom nalezy zalecié, aby zawsze mieli przy sobie oddzielny inhalator z, szybko dziatajacym
lekiem rozszerzajacym oskrzela do stosowania doraznego.

Zalecane dawki:

Dorosli (w wieku co najmniej 18 lat): 1 inhalacja dwa razy na dobe. U niektdrych pacjentow moze by¢
konieczne zastosowanie maksymalnie do 2 inhalacji dwa razy na dobg.

Mtodziez (w wieku co najmniej 12 lat): 1 inhalacja dwa razy na dobe.

Lekarz przepisujacy lek powinien regularnie ocenia¢ stan pacjentow, aby dawka produktu BiResp
Spiromax pozostata optymalna. Dawke nalezy stopniowo zmniejsza¢ do najmniejszej dawki
zapewniajacej skuteczng kontrolg objawdw. Po uzyskaniu dtugotrwatej kontroli objawow za pomoca
najmniejszego zalecanego dawkowania, nastgpnym krokiem moze by¢ proba zastosowania samego

wziewnego kortykosteroidu.

W normalnej praktyce, po osiagnigciu kontroli objawow podczas stosowania produktu dwa razy na
dobe, zmniejszanie dawki do najmniejszej skutecznej dawki moze polega¢ na podawaniu produktu
BiResp Spiromax raz na dobg, jezeli w opinii lekarza do utrzymania kontroli konieczny jest dtugo
dzialajacy lek rozszerzajacy oskrzela.

Zwigkszone uzycie oddzielnego, szybko dziatajacego leku rozszerzajacego oskrzela wskazuje na
zaostrzenie choroby podstawowej i konieczna jest ponowna ocena leczenia astmy.

BiResp Spiromax 320 mikrogramow/9,0 mikrograméw nalezy stosowaé wytgcznie w leczeniu
podtrzymujacym. Dostepny jest produkt BiResp Spiromax w mniejszej mocy przeznaczony do
leczenia podtrzymujacego i doraznego.

POChP

Zalecane dawki:

Dorosli (w wieku co najmniej 18 lat):

1 inhalacja dwa razy na dobg
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Szczeqgdblne populacje pacjentéw:

Pacjenci w podesztym wieku (> 65 lat)

Nie ma zadnych szczegdlnych zalecen dotyczacych dawkowania u pacjentow w podeszitym wieku.
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i wgtroby

Nie ma dostepnych danych dotyczacych stosowania skojarzenia budezonidu i formoterolu fumaranu
dwuwodnego w ustalonych dawkach u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek.
Budezonid i formoterol sa eliminowane gtéwnie w wyniku metabolizmu watrobowego, dlatego u
pacjentéw z cigzkg marskoscig watroby mozna oczekiwaé zwickszonej ekspozycji.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu BiResp Spiromax u dzieci w
wieku ponizej 12 lat. Dane nie sg dostepne.

Nie zaleca si¢ stosowania tego produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposéb podawania

Wyltacznie do podawania wziewnego.

Spiromax jest inhalatorem aktywowanym wdechem, co oznacza, ze substancje czynne sg dostarczane
do drég oddechowych wtedy, gdy pacjent wykonuje wdech przez ustnik. Wykazano, ze pacjenci z
umiarkowang i ci¢zka postacig astmy sg zdolni wytwarzaé wartosci przeptywu wdechowego
wystarczajace do przyjecia dawki leczniczej (patrz punkt 5.1).

W celu skutecznego leczenia, BiResp Spiromax nalezy stosowa¢ prawidlowo. Dlatego pacjentom
nalezy zaleci¢, aby uwazne przeczytali ulotke dla pacjenta i postgpowali zgodnie z instrukcjami
stosowania podanymi w ulotce.

Zastosowanie produktu BiResp Spiromax wymaga wykonania trzech krokéw: otworzy¢, wykonaé
wdech i zamkna¢, ktore przedstawiono ponize;j.

Otworzy¢: Trzymaé Spiromax tak, aby nasadka ustnika skierowana byta ku dotowi i otworzy¢
nasadke ustnika, odchylajac ja w do6t az zostanie catkowicie otwarta w chwili ustyszenia kliknigcia.

Wykonaé¢ wdech: Umiesci¢ ustnik migdzy zgbami, zamykajac wargi wokoét niego, nie gryz¢ ustnika
inhalatora. Wykona¢ gteboki i mocny wdech przez ustnik. Wyjaé Spiromax z ust i wstrzymaé oddech
na 10 sekund lub tak dtugo, jak mozliwe, aby nie powodowato to uczucia dyskomfortu.

Zamknaé: Wykona¢ tagodny wydech i zamkna¢ nasadke ustnika

Wazne jest rOwniez, aby pacjentowi zaleci¢, by nie potrzasali inhalatorem przed uzyciem i nie
wykonywali wydechu przez Spiromax, jak rowniez nie blokowali otworéw wentylacyjnych, gdy
przygotowuja si¢ do ,,Wykonania wdechu”.

Pacjentom nalezy réwniez zaleci¢, aby wyptukali jame ustna woda po inhalacji leku (patrz punkt 4.4).

Pacjent podczas uzywania produktu BiResp Spiromax moze odczuwaé smak spowodowany
obecnoscia substancji pomocniczej laktozy.

4.3  Przeciwwskazania
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Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zalecenia dotyczace dawkowania

Pacjentow powinien regularnie oceniaé lekarz przepisujacy lek, aby dawka produktu BiResp Spiromax
pozostawata optymalna. Dawke nalezy stopniowo zmniejsza¢ do najmniejszej dawki zapewniajacej
skuteczng kontrole objawdw. Jezeli objawy astmy sg kontrolowane, mozna rozwazy¢ stopniowe
zmniejszanie dawki BiResp Spiromax.

Kiedy wiasciwe jest zmniejszenie dawki do mniejszej od dostepnej dawki produktu BiResp Spiromax,
konieczna jest zmiana ustalonego skojarzenia budezonidu i formoterolu fumaranu na inne, zawierajace
mniejszg dawke kortykosteroidu wziewnego.

Wazne jest regularne kontrolowanie pacjentow podczas zmniejszania dawki.

Pacjentom nalezy zalecié¢, aby zawsze mieli przy sobie inhalator z lekiem do stosowania doraznie,
BiResp Spiromax (u pacjentow z astma stosujacych BiResp Spiromax w leczeniu podtrzymujacym i
doraznym) albo z oddzielnym szybko dziatajgcym lekiem rozszerzajacym oskrzela (u pacjentow
stosujacych BiResp Spiromax tylko w leczeniu podtrzymujacym).

W razie przerywania leczenia zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki, a nie nagte przerwanie
stosowania produktu.

Pacjentom nalezy przypominaé, aby przyjmowali dawke podtrzymujaca produktu BiResp Spiromax
przepisang przez lekarza, nawet jesli nie wystgpuja objawy. Nie badano zapobiegawczego stosowania
produktu BiResp Spiromax, np. przed wysitkiem fizycznym. Dorazne inhalacje produktu BiResp
Spiromax nalezy wykonywa¢ w razie wystapienia objawow, ale nie sg one przeznaczone do
regularnego stosowania zapobiegawczego, np. przed wysitkiem fizycznym. W przypadku czestej
konieczno$ci rozszerzenia oskrzeli bez odpowiadajacej temu koniecznosci zwigkszenia dawki
wziewnych kortykosteroidow nalezy zastosowac alternatywne leczenie dorazne.

Zaostrzenie choroby

Podczas leczenia produktem BiResp Spiromax moga wystapi¢ cigzkie, zwigzane z astmg dziatania
niepozadane i zaostrzenia choroby. Pacjentow nalezy poprosi¢, aby kontynuowali leczenie, ale zgtosili
si¢ do lekarza w razie braku kontroli objawow astmy lub jej pogorszenia po rozpoczgciu stosowania
produktem BiResp Spiromax.

Jezeli pacjent stwierdzi, ze leczenie jest nieskuteczne albo jezeli przekroczy najwieksza zalecang
dawke produktu BiResp Spiromax, powinien zwrocié sie do lekarza (patrz punkt 4.2). Nagle i
postepujace pogorszenie kontroli astmy lub POChP stanowi potencjalne zagrozenie dla zycia i
pacjenta nalezy wtedy poddac pilnej ocenie medycznej. W takiej sytuacji nalezy rozwazy¢
koniecznos¢ intensywniejszej terapii kortykosteroidami, np. cykl leczenia kortykosteroidami
doustnymi albo leczenie antybiotykami w razie wystapienia infekcji.

Pacjenci nie powinni rozpoczynaé stosowania produktu BiResp Spiromax w czasie zaostrzenia
choroby ani wtedy, kiedy astma znacznie si¢ zaostrzy lub ulegnie ostremu pogorszeniu.

Dziatania ogdlnoustrojowe

Podczas stosowania kortykosteroidow wziewnych, zwtaszcza w duzych dawkach przez dtugi okres,
moga wystapi¢ dziatania ogolnoustrojowe. Te dziatania sg znacznie mniej prawdopodobne podczas
leczenia kortykosteroidami wziewnymi niz podczas kortykosteroidami doustnymi.

Do mozliwych objawow ogolnoustrojowych naleza: zespot Cushinga, wyglad twarzy
charakterystyczny w zespole Cushinga, zahamowanie czynnosci nadnerczy, opdznienie wzrastania u

dzieci i mlodziezy, zmniejszenie gg¢stosci mineralnej kosci, zaéma i jaskra oraz rzadziej szereg
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objawdw psychicznych lub zmian zachowania, w tym pobudzenie psychoruchowe, zaburzenia snu,
niepokoj, depresja lub agresja (zwlaszcza u dzieci) (patrz punkt 4.8).

Zaburzenia widzenia

Zaburzenie widzenia moze wystapi¢ w wyniku ogoélnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapig takie objawy jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktorych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (CSCR), ktérg notowano po ogdélnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow.

Wplyw na gestos$é kosci

Nalezy wzia¢ pod uwagg potencjalny wpltyw na gestos¢ kosci, szczegdlnie u pacjentdow przyjmujacych
duze dawki przez dluzsze okresy, u ktorych wystepuja rowniez czynniki ryzyka osteoporozy.

Dhugoterminowe badania z stosowaniem wziewnego budezonidu w dobowych dawkach 800
mikrograméw (dawka odmierzona) u dorostych nie wykazaly znaczacego wptywu na gesto$é
mineralna ko$ci. Nie ma informacji dotyczacych wptywu preparatu ztozonego ze statych dawek
budezonidu i formoterolu fumaranu dwuwodnego w wigkszych dawkach.

Czynno$¢ nadnerczy

Nie nalezy nagle przerywac leczenia uzupeltniajgcego steroidami ogolnoustrojowymi lub wziewnym
budezonidem.

Dhugotrwale leczenie wziewnymi kortykosteroidami w duzych dawkach, w szczegoInosci wiekszych
od dawek zalecanych, moze spowodowac klinicznie istotne zahamowanie czynnosci nadnerczy.
Dlatego w okresach stresu, takich jak cigzkie infekcje lub przed planowanym zabiegiem
chirurgicznym, nalezy rozwazy¢ dodatkowe podanie kortykosteroidéw ogoélnoustrojowych. Szybkie
zmniejszenie dawki steroidow moze wywotac ostry przetom nadnerczowy. Objawy przedmiotowe i
podmiotowe, ktore moga wystapi¢ podczas ostrego przetlomu nadnerczowego sg zwykle niezbyt
wyrazne, ale mogg to by¢: utrata taknienia, b6l brzucha, zmniejszenie masy ciata, zmeczenie, bol
glowy, nudno$ci, wymioty, zaburzenia §wiadomosci, drgawki, niedocis$nienie tetnicze i hipoglikemia.

Paradoksalny skurcz oskrzeli

Po przyjeciu dawki moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli z naglym nasileniem $wiszczacego
oddechu i dusznoscig. W razie wystgpienia u pacjenta paradoksalnego skurczu oskrzeli nalezy
natychmiast przerwa¢ podawanie produktu BiResp Spiromax, pacjenta nalezy zbadac i, jesli
konieczne, rozpocza¢ inne leczenie. Paradoksalny skurcz oskrzeli reaguje na szybko dziatajacy
wziewny lek rozszerzajacy oskrzela i nalezy od razu go leczy¢ (patrz punkt 4.8).

Zmiana z leczenia doustnego

W czasie zmiany na leczenie skojarzone produktem ztozonym z ustalonych dawek budezonidu

i formoterolu fumaranu nalezy zachowa¢ ostroznos¢, jesli istnieje jakikolwiek powdd, by
przypuszczac, ze czynno$¢ nadnerczy jest zaburzona w wyniku wczesniejszego leczenia steroidami
0 dziataniu og6lnoustrojowym.

Korzysci z leczenia wziewnym budezonidem obejmujg zwykle zminimalizowanie zapotrzebowania na
steroidy doustne, ale u pacjentéw, u ktorych zmienia si¢ leczenie ze steroidow doustnych, moze nadal
istnie¢ ryzyko zaburzenia czynnos$ci nadnerczy przez dtuzszy okres. Po przerwaniu leczenia
steroidami doustnymi powrdt czynnosci nadnerczy do normy moze zaja¢ duzo czasu i dlatego

U pacjentow stosujacych steroidy doustne, u ktérych zmienia si¢ leczenie na budezonid wziewny,
moze istnie¢ ryzyko zaburzenia czynnosci nadnerczy przez dtuzszy okres. W takich okolicznos$ciach
nalezy regularnie monitorowa¢ czynno$¢ osi podwzgorze-przysadka-nadnercza (HPA).
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Podczas zmiany leczenia doustnego na leczenie produktem ztozonym zawierajagcym budezonid i
formoterolu fumaranu w ustalonych dawkach zwykle dziatanie ogdlnoustrojowe steroidow jest
stabsze, co moze powodowac wystapienie objawow alergicznych lub zapalenia stawow, takich jak
zapalenie btony §luzowej nosa, wyprysk oraz bol migsni i stawow. W takiej sytuacji nalezy rozpoczaé
specjalne leczenie. Ogdlnie niewystarczajace dziatanie glikokortykosteroidow nalezy podejrzewac,
jezeli, w rzadkich przypadkach, wystapig takie objawy, jak zmgczenie, bol gtowy, nudnosci i
wymioty. W takich przypadkach czasami konieczne jest tymczasowe zwigkszenie dawki doustnych
glikokortykosteroidow.

Infekcje jamy ustnej

W celu zminimalizowania ryzyka zakazenia drozdzakami Candida jamy ustnej i gardta, pacjenta
nalezy poinstruowac¢, aby po inhalacji dawki wyptukali jame¢ ustng wodg. W razie wystapienia
plesniawek w jamie ustnej i gardle pacjent powinien rowniez wyptuka¢ jame ustng woda po kazde;j
doraznej inhalacji (patrz punkt 4.2).

Dzieci 1 miodziez

Zaleca si¢ regularne monitorowanie wzrostu dzieci dtugotrwale leczonych wziewnymi
kortykosteroidami. W przypadku spowolnienia wzrostu nalezy ponownie oceni¢ leczenie w celu
zmniejszenia dawki wziewnego kortykosteroidu w miar¢ mozliwosci do najmniejszej dawki
zapewniajgcej skuteczng kontrole astmy. Nalezy doktadnie rozwazy¢ korzys$ci wynikajace z leczenia
kortykosteroidami i mozliwe ryzyko zahamowania wzrostu. Ponadto nalezy rozwazy¢ skierowanie
pacjenta do pediatry specjalisty chorob uktadu oddechowego.

Ograniczone dane z badan dtugoterminowych sugeruja, ze wigkszo$¢ dzieci i mtodziezy leczonych
wziewnym budezonidem ostatecznie osiggnie wzrost docelowy w wieku dorostym. Jednakze
zaobserwowano poczatkowe niewielkie, lecz przemijajace spowolnienie wzrostu (okoto 1 cm).
Wystepuje to zwykle w pierwszym roku leczenia.

Pacjenci z POChP

Nie ma danych z badan klinicznych dotyczacych stosowania produktu BiResp Spiromax u pacjentéw
z POChP, u ktorych przed podaniem leku rozszerzajacego oskrzela warto§¢ FEV: wynosita >50%
warto$ci naleznej, a po podaniu leku rozszerzajacego oskrzela <70% warto$ci naleznej (patrz

punkt 5.1).

Zapalenie ptuc

U pacjentéw z POChP otrzymujacych wziewne kortykosteroidy zaobserwowano zwigkszenie
czestosci wystepowania zapalenia ptuc, w tym zapalenia pluc wymagajacego hospitalizacji. Istnieja
pewne dowody na zwigkszone ryzyko wystapienia zapalenia pluc wraz ze zwigckszeniem dawki
steroidow, ale nie zostato to jednoznacznie wykazane we wszystkich badaniach.

Nie ma jednoznacznych dowodow klinicznych na réznice migdzy produktami zawierajacymi wziewne
kortykosteroidy, dotyczace stopnia ryzyka wystepowania zapalenia ptuc.

Lekarze powinni szczegdlnie wnikliwie obserwowac pacjentow z POChP, czy nie rozwija si¢ u nich
zapalenie ptuc, poniewaz kliniczne objawy takich zakazen oraz zaostrzenia POChP czgsto si¢
naktadaja.

Do czynnikow ryzyka zapalenia ptuc u pacjentow z POChP nalezg aktualne palenie tytoniu, starszy
wiek, niski wskaznik masy ciata (BMI) i cigzka posta¢ POChP.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi

Nalezy unika¢ jednoczesnego leczenia itrakonazolem, rytonawirem lub innymi silnymi inhibitorami
CYP3A4 (patrz punkt 4.5). Jezeli nie jest to mozliwe, przerwa pomi¢dzy podawaniem wchodzacych w
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interakcje produktow leczniczych powinna by¢ jak najdtuzsza. U pacjentow stosujacych silne
inhibitory CYP3A4 nie zaleca si¢ stosowania produktu ztozonego z ustalonych dawek budezonidu i
formoterolu fumaranu.

Ostrozno$é w przypadku szczegdlnych choréb

Skojarzenie budezonidu i formoterolu fumaranu dwuwodnego w ustalonych dawkach nalezy podawac
ostroznie pacjentom z nadczynnoscig tarczycy, guzem chromochtonnym nadnerczy, cukrzyca,
nieleczong hipokaliemig, przerostowg kardiomiopatig z zawezeniem drogi odptywu, idiopatycznym
podzastawkowym zwezeniem aorty, ciezkim nadci$nieniem tetniczym, tetniakiem lub innymi cigzkimi
chorobami uktadu krazenia, takimi jak niedokrwienna choroba serca, tachyarytmia lub cigzka
niewydolno$¢ serca.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentow z wydtuzonym odstepem QTc. Sam
formoterol moze powodowa¢ wydtuzenie odstgpu QTec.

Koniecznos$¢ stosowania i dawke wziewnych kortykosteroidow nalezy ponownie oceni¢ U pacjentéw z
aktywnag lub nieaktywna gruzlica ptuc, zakazeniami grzybiczymi i wirusowymi drég oddechowych.

U pacjentéw z cukrzycg nalezy rozwazy¢ koniecznos¢ dodatkowych kontroli stezenia glukozy we
krwi.

AgoniSci receptora Bp-adrenergiczneqo

Potencjalnie cigzka hipokaliemia moze by¢ wynikiem stosowania duzych dawek agonistoéw receptora
B2-adrenergicznego. Jednoczesne leczenie agonistami receptora Pz-adrenergicznego i produktami
leczniczymi, ktore mogg wywotaé hipokaliemi¢ lub nasila¢ dziatanie hipokaliemiczne, np.
pochodnymi ksantyny, steroidami i diuretykami, moze nasila¢ hipokaliemiczne dzialanie agonisty
receptora Bo-adrenergicznego.

Leczenie agonistami receptora f32-adrenergicznego moze spowodowac zwigkszenie stezenia insuliny,
wolnych kwasow thuszczowych, glicerolu i ciat ketonowych we krwi.

Szczegblng ostroznos¢ zaleca si¢ u pacjentéw z niestabilng astma, ktdrzy stosuja zmienne dawki
doraznych lekow rozszerzajacych oskrzela, u pacjentow z ostra, ciezka astma, gdyz zwigzane z tym
ryzyko moze si¢ zwigkszy¢ wskutek niedotlenienia narzadéw i tkanek oraz w innych sytuacjach, w
ktorych ryzyko hipokaliemii jest zwigkszone. W takich przypadkach zaleca si¢ kontrole stgzenia
potasu w surowicy krwi.

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera laktoze. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow
z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje farmakokinetyczne

Silne inhibitory CYP3A4 (np. ketokonazol, itrakonazol, worikonazol, pozakonazol, klarytromycyna,
telitromycyna, nefazodon i inhibitory proteazy wirusa HIV) moga znacznie zwigkszac stezenie
budezonidu w osoczu krwi i nalezy unika¢ ich rownoczesnego stosowania. Jezeli nie jest to mozliwe,
przerwa pomi¢dzy podaniem inhibitora i budezonidu powinna by¢ jak najdluzsza (patrz punkt 4.4).

Silny inhibitor CYP3A4 ketokonazol, w dawce 200 mg raz na dobg zwigkszat $rednio szesciokrotnie

stezenie w osoczu rownoczes$nie podawanego doustnie budezonidu (pojedyncza dawka 3 mg). Kiedy
ketokonazol podawano po 12 godzinach od podania budezonidu, st¢zenie zwickszato si¢ §rednio tylko
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trzykrotnie, co wskazuje, ze rozdzielenie czasu podawania moze zmniejszy¢ wzrost st¢zenia W 0SOCZU
krwi. Ograniczone dane na temat tej interakcji w przypadku duzych dawek wziewnego budezonidu
wskazuja na to, ze moze wystapic¢ znaczne zwigkszenie stezen w osoczu krwi (Srednio czterokrotne),
jezeli itrakonazol w dawce 200 mg raz na dobg jest podawany rownoczesnie z wziewnym
budezonidem (w pojedynczej dawce 1000 mikrograméw).

Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym produktow zawierajacych
kobicystat, zwigkszy ryzyko ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nalezy unikaé¢ jednoczesnego
stosowania lekow, chyba ze korzys$¢ przewyzsza zwiekszone ryzyko ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem glikokortykosteroidow; w takim przypadku pacjenta
nalezy obserwowac w celu wykrycia ogdlnoustrojowych dziatan glikokortykosteroidow.

Interakcje farmakodynamiczne

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga ostabia¢ lub hamowac¢ dziatanie formoterolu.
Dlatego skojarzenia budezonidu i formoterolu fumaranu dwuwodnego w ustalonej dawce nie nalezy
podawa¢ jednoczesnie z lekami blokujacymi receptory beta-adrenergiczne (w tym w postaci kropli do
oczu), chyba ze istnieja wazne powody uzasadniajgce ich zastosowanie.

Rownoczesne leczenie chinidyng, dyzopiramidem, prokainamidem, fenotiazynami, lekami
przeciwhistaminowymi (terfenadyna) i trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi moze
wydhuzy¢ odstep QTc i zwiekszy¢ ryzyko arytmii komorowych.

Ponadto L-Dopa, L-tyroksyna, oksytocyna i alkohol mogg zmniejsza¢ tolerancje migsnia Sercowego
na f-sympatykomimetyki.

Rownoczesne leczenie inhibitorami monoaminooksydazy, w tym produktami leczniczymi o
podobnych wlasciwosciach, takimi jak furazolidon i prokarbazyna, moze wywota¢ reakcje
nadci$nieniowe.

Istnieje zwigkszone ryzyko zaburzen rytmu serca u pacjentow poddawanych rownoczesnie
znieczuleniu weglowodorami halogenowymi.

Rownoczesne stosowanie innych beta-adrenergicznych produktéw leczniczych i
przeciwcholinergicznych produktow leczniczych moze mie¢ potencjalne dodatkowe dziatanie

rozszerzajace oskrzela.

Hipokaliemia moze zwigksza¢ sktonno$¢ do zaburzen rytmu serca u pacjentéw leczonych glikozydami
nasercowymi.

Nie zaobserwowano interakcji budezonidu i formoterolu z innymi produktami leczniczymi
stosowanymi w leczeniu astmy.

Dzieci i miodziez

Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wytacznie u dorostych.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie ma dostepnych danych klinicznych dotyczacych wptywu na cigze leczenia skojarzeniem
budezonidu i formoterolu fumaranu dwuwodnego w ustalonych dawkach lub jednoczesnego leczenia

formoterolem i budezonidem. Dane z badania dotyczacego rozwoju zarodka i ptodu u szczuréw nie
wykazatly zadnego dodatkowego wptywu wynikajacego z zastosowania skojarzenia lekow.
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Nie ma wystarczajacych danych stosowania formoterolu u kobiet w cigzy. W badaniach na
zwierzgtach, formoterol powodowat dziatania niepozadane w badaniach dotyczacych reprodukcji przy
bardzo duzej ekspozycji ogolnoustrojowej (patrz punkt 5.3).

Dane dotyczace okoto 2000 zastosowan produktu w okresie ciazy nie wskazujg na zwigkszone ryzyko
teratogenne zwigzane ze stosowaniem wziewnego budezonidu. W badaniach na zwierzgtach
wykazano, ze glikokortykosteroidy powoduja wady rozwojowe (patrz punkt 5.3). Nie wydaje sig, aby
byto to istotne dla ludzi przyjmujacych zalecane dawki.

W badaniach na zwierzetach stwierdzono réwniez udziat nadmiernych ilosci glikokortykosteroidow w
okresie prenatalnym w zwigkszonym ryzyku wewnatrzmacicznego opdznienia rozwoju, choréb
sercowo-naczyniowych u dorostych oraz trwalych zmianach w gestosci receptorow
glikokortykosteroidowych, obrocie neuroprzekaznikOw oraz w zachowaniu przy ekspozycjach ponizej
teratogennego zakresu dawek.

Leczenie skojarzeniem budezonidu i formoterolu fumaranu dwuwodnego w ustalonych dawkach
nalezy stosowac¢ w okresie cigzy tylko wtedy, gdy korzySci przewazaja nad potencjalnym ryzykiem.
Nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke budezonidu konieczng do zapewnienia odpowiedniej
kontroli astmy.

Karmienie piersia

Budezonid przenika do mleka ludzkiego. Jednakze w dawkach terapeutycznych nie nalezy oczekiwaé
zadnego wpltywu na karmione piersig dziecko. Nie wiadomo, czy formoterol przenika do mleka
kobiecego. U szczurow wykryto niewielkie ilosci formoterolu w mleku samicy. Podawanie
skojarzenia budezonidu i formoterolu fumaranu dwuwodnego w ustalonych dawkach kobietom
karmigcym piersig nalezy wzia¢ pod uwage tylko wtedy, gdy oczekiwane korzysci dla matki
przewazaja nad mozliwym ryzykiem dla dziecka.

Plodnosé

Nie ma dostepnych danych dotyczacych potencjalnego wplywu budezonidu na ptodnos¢. Badania na
zwierzetach dotyczace wpltywu na reprodukcje wykazaty niewielkie zmniejszenie ptodnosci u samcoéw
szczurow po ekspozycji ogolnoustrojowej na duze dawki formoterolu (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

BiResp Spiromax nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczefistwa

BiResp Spiromax zawiera zar6wno budezonid, jak i formoterol, dlatego mogg wystgpic¢ takie same
dzialania niepozadane, ktore zglaszano dla tych substancji. Nie zaobserwowano zwigkszonej czgstosci
wystepowania dziatan niepozagdanych podczas réwnoczesnego podawania obydwu substancji.
Najczestszymi dziataniami niepozadanymi sg farmakologicznie przewidywalne dziatania niepozadane
leczenia agonistami receptora fr-adrenergicznego, takie jak drzenie i kotatanie serca. Maja one
tagodne nasilenie i zwykle ustepuja w ciagu kilku dni leczenia. W trwajacym 3 lata badaniu
klinicznym z zastosowaniem budezonidu w POChP, zasinienia na skorze i zapalenie pluc
wystepowaty z czgstoscig odpowiednio 10% i 6% w poréwnaniu z 4% i 3% w grupie przyjmujacej
placebo (odpowiednio p < 0,001 oraz p < 0,01).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych
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Dziatania niepozadane, ktore byly zwigzane ze stosowaniem budezonidu lub formoterolu
przedstawiono ponizej i wymieniono wedtug klasyfikacji uktadow i narzadoéw oraz czestosci
wystepowania. Czgstosci wystepowania okreslono nastgpujaco: bardzo czesto (> 1/10), czgsto

(> 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo
rzadko (< 1/10 000) i nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéw i Czestos¢ Dzialania niepozadane

narzadow

Zakazenia i zarazenia Czesto Zakazenia drozdzakami Candida jamy ustnej i
pasozytnicze gardla, zapalenie pluc (u pacjentow z POChP)
Zaburzenia uktadu Rzadko Natychmiastowe i op6znione reakcje

immunologicznego

nadwrazliwosci, np. wysypka, pokrzywka, swiad,
zapalenie skory, obrzgk naczynioruchowy i
reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia
endokrynologiczne

Bardzo rzadko

Zespot Cushinga, zahamowanie czynnos$ci
nadnerczy, opoznienie wzrastania, zmniejszenie
gestosci mineralnej kosci

Zaburzenia metabolizmu i | Rzadko Hipokaliemia
odzywiania Bardzo rzadko Hiperglikemia
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czgsto Agresja, pobudzenie psychoruchowe, niepokoj,

zaburzenia snu

Bardzo rzadko

Depresja, zmiany w zachowaniu (gtownie u
dzieci)

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Czesto

B¢l glowy, drzenie

Niezbyt czgsto

Zawroty glowy

Bardzo rzadko

Zaburzenia smaku

Zaburzenia oka

Bardzo rzadko

Zacma i jaskra

Niezbyt czgsto

Nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4.)

Zaburzenia serca

Czesto Kotatanie serca
Niezbyt czesto Tachykardia
Rzadko Zaburzenia rytmu serca, np. migotanie

przedsionkow, tachykardia nadkomorowa,
skurcze dodatkowe

Bardzo rzadko

Dusznica bolesna. Wydtuzenie odstepu QTc¢

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Zmiany ci$nienia krwi

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki

Czesto

Lagodne podraznienie gardta, kaszel, dysfonia, w
tym chrypka

piersiowej i $rodpiersia Rzadko Skurcz oskrzeli

Bardzo rzadko Paradoksalny skurcz oskrzeli
Zaburzenia zotadka i jelit | Niezbyt czesto Nudnosci
Zaburzenia skory i tkanki | Niezbyt czesto Zasinienia

podskérnej

Zaburzenia mi¢§niowo-
szkieletowe i tkanki
Tacznej

Niezbyt czgsto

Skurcze migéni

Opis wybranych dzialah niepozadanych

Zakazenie drozdzakami Candida jamy ustnej i gardta spowodowane jest osadzaniem si¢ substancji
czynnej. Zalecenie pacjentom ptlukania jamy ustnej woda po kazdej dawce zminimalizuje to ryzyko.
Zakazenie drozdzakami Candida jamy ustnej i gardta zwykle reaguje na miejscowe leczenie
przeciwgrzybicze bez koniecznosci odstawienia kortykosteroidu wziewnego. W razie wystapienia
plesniawek w jamie ustnej i gardle pacjent powinien rowniez Wyptukaé jame ustng woda po kazde;j

doraznej inhalacji.




Bardzo rzadko, rzadziej niz u 1 osoby na 10 000, moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli z
natychmiastowym nasileniem $wiszczacego oddechu i dusznoscig po przyjeciu dawki. Paradoksalny
skurcz oskrzeli reaguje na szybko dziatajace wziewne leki rozszerzajace oskrzela i nalezy od razu go
leczy¢. Nalezy natychmiast przerwaé podawanie produktu BiResp Spiromax, oceni¢ stan pacjenta i,
jesli konieczne, rozpoczac¢ leczenie alternatywne (patrz punkt 4.4).

Moga wystapi¢ dziatania ogdlnoustrojowe wziewnych kortykosteroidow, zwlaszcza jesli sg one
stosowane w duzych dawkach przez dtugi okres. Wystapienie tych dziatan jest duzo mnigj
prawdopodobne niz podczas stosowania doustnych kortykosteroidow. Do mozliwych dziatan
ogolnoustrojowych naleza: zespot Cushinga, wyglad twarzy charakterystyczny w zespole Cushinga,
zahamowanie czynno$ci nadnerczy, op6znienie wzrostu u dzieci i mlodziezy, zmniejszenie gestosci
mineralnej kos$ci, zaéma i jaskra. Moze réwniez wystapi¢ zwigkszona podatnosci na infekcje oraz
zaburzenie zdolno$ci przystosowania si¢ do stresu. Dzialania zalezg prawdopodobnie od dawki, czasu
ekspozycji, ekspozycji na przyjmowane jednoczesnie lub wezeséniej steroidy oraz od indywidualne;j
wrazliwosci.

Leczenie agonistami receptora [3,-adrenergicznego moze spowodowac zwigkszenie st¢zenia insuliny,
wolnych kwasow ttuszczowych, glicerolu i ciat ketonowych we krwi.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgltaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie formoterolu prawdopodobnie doprowadzi do wystgpienia objawodéw typowych dla
agonistow receptora Bz-adrenergicznego: drzenie, bol glowy, kotatanie serca. Objawy zglaszane w
pojedynczych przypadkach to: tachykardia, hiperglikemia, hipokaliemia, wydtuzenie odstepu QTc,
arytmia, nudno$ci i wymioty. Wskazane moze by¢ leczenie objawowe i podtrzymujace. Dawka

90 mikrograméw podawana w ciggu trzech godzin pacjentom z ostrg obturacjg oskrzeli nie
powodowata zadnych obaw dotyczacych bezpieczenstwa.

Nie oczekuje si¢, ze ostre przedawkowanie budezonidu, nawet w nadmiernych dawkach, bedzie
stanowi¢ jakikolwiek problem kliniczny. Podczas dtugotrwatego stosowania nadmiernych dawek
moga wystapi¢ ogolnoustrojowe dziatania glikokortykosteroidow, takie jak hiperkortycyzm i
zahamowanie czynno$ci nadnerczy.

W razie koniecznosci przerwania leczenia produktem BiResp Spiromax z powodu przedawkowania
jednego ze sktadnikow, formoterolu, nalezy zapewni¢ leczenie odpowiednim kortykosteroidem
wziewnym.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w obturacyjnych chorobach drég oddechowych, leki
adrenergiczne i inne leki stosowane w chorobach obturacyjnych drog oddechowych.

Kod ATC: RO3AKO07
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Mechanizm dzialania i1 dzialanie farmakodynamiczne

BiResp Spiromax zawiera formoterol i budezonid, ktére majg r6zne sposoby dziatania i wykazujg
wzajemne dzialanie zmniejszajace zaostrzenia astmy.

Budezonid

Budezonid jest glikokortykosteroidem, ktory podany wziewnie wykazuje zalezne od dawki dziatanie
przeciwzapalne w drogach oddechowych, co powoduje zmniejszenie nasilenia objawow i mniej
zaostrzen astmy. Wziewny budezonid powoduje 1zejsze dziatania niepozgdane niz kortykosteroidy
ogolnoustrojowe. Doktadny mechanizm odpowiedzialny za dzialanie przeciwzapalne
glikokortykosteroidow nie jest znany.

Formoterol

Formoterol jest selektywnym agonistg receptora B,-adrenergicznego, ktéry podany wziewnie
powoduje szybkie i dlugo dziatajace rozluznienie migsni gtadkich oskrzeli u pacjentéw z odwracalng
obturacja drog oddechowych. Dziatanie rozszerzajace oskrzela zalezy od dawki 1 wystgpuje w ciagu 1

do 3 minut. Czas trwania dziatania wynosi co najmniej 12 godzin po przyjeciu pojedynczej dawki.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Terapia podtrzymujgca budezonidem i formoterolem

Badania kliniczne z udziatlem oséb dorostych wykazaty, ze dodanie formoterolu do budezonidu
tagodzi objawy astmy i poprawia czynno$¢ pluc oraz zmniejsza zaostrzenia choroby.

W dwoch trwajacych 12 tygodni badaniach wptyw budezonidu z formoterolu na czynnos¢ ptuc byt
taki sam jak budezonidu i formoterolu stosowanych oddzielnie, i byt wickszy niz samego budezonidu.
We wszystkich grupach leczenia stosowano w razie potrzeby krétko dziatajacego agoniste receptora
B2-adrenergicznego. Nie zaobserwowano oznak ostabienia dziatania przeciwastmatycznego z uptywem
Czasu.

POChP

W dwoch trwajacych 12 miesigcy badaniach oceniano wptyw na czynno$¢ ptuc i czgstos$¢ zaostrzen
choroby (zdefiniowanych jako cykle podawania steroidow doustnych i (lub) antybiotykéw i (lub)
hospitalizacji) u pacjentéw z cigzkg postacig POChP. Mediana dla warto$ci FEV; podczas wlaczenia
do badan wynosita 36% wartosci naleznej. Srednia liczba zaostrzen w ciggu jednego roku
(zdefiniowana jak powyzszej) byta znacznie mniejsza w przypadku budezonidu i formoterolu w
poréownaniu z leczeniem samym formoterolem lub placebo (Srednia wartos¢ 1,4 w poréwnaniu z
wartoscia 1,8-1,9 w grupie placebo i formoterolu). Srednia liczba dni, w czasie ktérych pacjent
przyjmowat doustne kortykosteroidy w okresie tych 12 miesiecy byta nieznacznie mniejsza w grupie
przyjmujacej budezonid i formoterol (7-8 dni/pacjenta/rok w poréwnaniu z 11-12 i 9-12 dniami w
grupach odpowiednio z placebo i formoterolem). Pod wzgledem zmiany parametrow czynnosci phuc,
takich jak warto$¢ FEV1, skojarzenie budezonid i formoterolu nie byto lepsze od leczenia samym
formoterolem.
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Szczytowy przepltyw wdechowy przez aparat Spiromax

Przeprowadzono randomizowane, prowadzone metodg otwartej proby badanie z placebo z udziatem
dzieci i mlodziezy z astmg (w wieku 6 do 17 lat), osob dorostych z astma (w wieku 18 do 45 lat), os6b
dorostych z przewlekls obturacyjna chorobg ptuc (POChP - w wieku > 50 lat) oraz zdrowych
ochotnikéw (w wieku 18 do 45 lat) w celu ocenienia szczytowego przeptywu wdechowego (PIFR)
oraz innych zwigzanych z inhalacjg parametrow po inhalacji wykonanej aparatem Spiromax
(zawierajacym placebo) w poréwnaniu z inhalacjg wykonana juz dostepnym na rynku inhalatorem w
proszkowym zawierajgcym wielu dawek suchego proszku (zawierajacym placebo). W tych grupach
uczestnikOw oceniano rowniez wplyw szczegoétowego szkolenia dotyczacego techniki inhalacji
suchego proszku na szybkos¢ i objetos¢ inhalacji. Dane badania wskazuja, Ze niezaleznie od wieku i
cigzkosci choroby zasadniczej, dzieci, mtodziez i osoby doroste z astma, jak rowniez pacjenci z
POChP, byly zdolne osiagnaé przeptywy wdechowe za pomocg aparatu Spiromax podobne do tych
uzyskiwanych za pomocg dostepnych na rynku inhalatoréw proszkowych z wieloma dawkami
suchego proszku. Srednie wartoéci PIFR osiggane przez pacjentéw z astmg lub POChP wynosity
ponad 60 I/min, co stanowi warto$¢ przeptywu, przy ktorej obydwa badane aparaty moga dostarczy¢
do pluc porownywalne ilo$ci leku. U bardzo niewielu pacjentow, warto§ci PIFR wynosity ponizej
40 I/min; wydaje sie, ze przypadki, gdy wartosci PIFR wynosity mniej niz 40 I/min nie sa zalezne od
wieku lub stopienia ciezkosci choroby.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wochtanianie

Wykazano, ze skojarzenie ustalonych dawek budezonidu i formoterolu oraz odpowiednie produkty
zawierajace jedng substancj¢ czynng sg biorownowazne pod wzgledem ekspozycji ogdlnoustrojowe;j
odpowiednio na budezonid i formoterol. Mimo to zaobserwowano niewielkie zwigckszenie hamowania
czynnosci nadnerczy po podaniu produktu ztozonego, w poréwnaniu z produktami zawierajacymi
jedna substancje czynna. Uwaza sig, Ze ta roznica nie ma zadnego wplywu na bezpieczenstwo
kliniczne.

Nie ma dowoddw na interakcje farmakokinetyczne pomi¢dzy budezonidem i formoterolem.

Parametry farmakokinetyczne dla odpowiednich substancji byly porownywalne po podaniu
budezonidu i formoterolu w postaci pojedynczych produktow lub produktu ztozonego. Dla
budezonidu warto§¢ AUC byta nieznacznie wigksza, wchtanianie szybsze, a maksymalne st¢zenie w
osoczu krwi wigksze po podaniu skojarzenia lekéw w ustalonych dawkach. Dla formoterolu
maksymalne stgzenie w osoczu krwi byto podobne po podaniu produktu ztozonego. Wziewny
budezonid jest szybko wchianiany, a maksymalne stezenie w osoczu krwi wystgpuje w ciggu 30 minut
po inhalacji. W badaniach $rednia depozycja budezonidu w ptucach po inhalacji leku za pomocag
inhalatora proszkowego wynosi od 32% do 44% dostarczonej dawki. Ogolnoustrojowa biodostepnosé
wynosi w przyblizeniu 49% podanej dawki. U dzieci w wieku od 6 do 16 lat, depozycja leku w
phucach miescita si¢ w takim samym zakresie jak u 0séb dorostych po podaniu takiej samej dawki. Nie
oznaczono uzyskanych stezen w osoczu krwi.

Wziewny formoterol jest szybko wchtaniany, a maksymalne st¢zenie w osoczu krwi wystepuje w
ciggu 10 minut po inhalacji. W badaniach $rednia depozycja formoterolu w ptucach po inhalacji za
pomocg inhalatora proszkowego wynosi od 28% do 49% dostarczonej dawki. Ogodlnoustrojowa
biodostepnos¢ wynosi okoto 61% dostarczonej dawki.

Dystrybucja

Wiazanie z biatkami osocza wynosi okoto 50% w przypadku formoterolu oraz 90% w przypadku
budezonidu. Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 4 1/kg dla formoterolu oraz 3 I/kg dla budezonidu.
Formoterol jest inaktywowany w reakcjach sprzggania (powstaja aktywne O-demetylowane i
deformylowane metabolity, ale zauwaza si¢ je gtdéwnie jako nieaktywne produkty sprzegania).
Budezonid podlega w duzym stopniu (okoto 90%) biotransformacji podczas pierwszego przejscia
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przez watrobe do metabolitow o matej aktywnosci glikokortykosteroidowej. Aktywnosé
glikokortykosteroidowa gtownych metabolitow, 6-beta-hydroksy-budezonidu i 16-alfa-hydroksy-
prednizolonu jest mniejsza niz 1% tej odnoszacej si¢ do budezonidu. Nie ma oznak jakichkolwiek
interakcji metabolicznych ani jakichkolwiek reakcji miedzy formoterolem i budezonidem.

Eliminacja

Wigksza cze$¢ dawki formoterolu jest przeksztatcana w wyniku metabolizmu watrobowego, a
nastepnie wydalana przez nerki. Po inhalacji 8% do 13% dostarczonej dawki formoterolu jest
wydalane w postaci niezmetabolizowanej w moczu. Formoterol ma duzy klirens ogélnoustrojowy
(okoto 1,4 1/min), a koncowy okres poltrwania eliminacji wynosi $rednio 17 godzin.

Budezonid jest eliminowany w wyniku metabolizmu katalizowanego gtéwnie przez enzym CYP3A4.
Metabolity budezonidu sg wydalane w takiej postaci lub w postaci sprzezonej w moczu. Tylko
niewielkie ilo§ci niezmienionego budezonidu wykryto w moczu. Budezonid ma duzy klirens
ogodlnoustrojowy (okoto 1,2 I/min), za$ okres pottrwania eliminacji z osocza krwi po podaniu
dozylnym wynosi §rednio 4 godziny.

Zalezno$ci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Farmakokinetyka budezonidu lub formoterolu u dzieci i pacjentdow z niewydolnoscia nerek nie jest
znana. U pacjentéw z chorobg watroby ekspozycja na budezonid i formoterol moze by¢ zwickszona.

Profil farmakokinetyczny produktu BiResp Spiromax

W badaniach nad farmakokinetyka z blokadg weglowa i bez blokady weglem aktywowanym BiResp
Spiromax oceniano, porownujac go z alternatywnym i dopuszczonym do obrotu produktem
wziewnym stanowigcym skojarzenie ustalonych dawek, takich samych substancji czynnych,
budezonidu i formoterolu, i wykazano, ze jest on rownowazny zarowno pod wzgledem ekspozycji
ogolnoustrojowej (bezpieczenstwo), jak 1 depozycji w ptucach (skutecznos¢).

Liniowo$¢ lub nieliniowos¢
Ekspozycja ogdlnoustrojowa na budezonid i formoterol wykazuje liniowg zalezno$¢ z zastosowang
dawka.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ zaobserwowana w badaniach prowadzonych na zwierzetach z zastosowaniem
budezonidu i formoterolu, podawanych w skojarzeniu lub oddzielnie, byta zwigzana ze zwigkszonym
dziataniem farmakologicznym.

W badaniach dotyczacych reprodukcji u zwierzat wykazano, ze kortykosteroidy, takie jak budezonid,
powodujg wady rozwojowe (rozszczep podniebienia, wady rozwojowe koséca). Jednakze wydaje sig,
ze wyniki badan na zwierzetach nie majg istotnego znaczenia dla ludzi stosujacych zalecane dawki.
Badania dotyczace reprodukcji u zwierzat z zastosowaniem formoterolu wykazaty nieco zmniejszong
ptodnos¢ u samcow szczuréw po duzych ekspozycjach ogdlnoustrojowych oraz straty w implantacji,
jak rowniez zmniejszong wczesng przezywalnos$¢ po urodzeniu i mniejsza urodzeniowg masg ciala po
znacznie wigkszych ekspozycjach ogélnoustrojowych niz te osiggane w warunkach klinicznych.
Jednakze wydaje sig, ze te wyniki badan prowadzonych na zwierzg¢tach nie maja istotnego znaczenia

dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna (zawierajaca biatka mleka)
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata

Po otwarciu opakowania foliowego: 6 miesigcy

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Zamyka¢ nasadke ustnika po wyjeciu z opakowania foliowego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Inhalator jest bialy i ma potprzezroczysta nasadke ustnika w kolorze czerwonego wina. Czesci
inhalatora majace kontakt z lekiem i btong sluzowg sg wykonane z akrylonitrylo-butadieno-styrenu
(ABS), polietylenu (PE) oraz polipropylenu (PP). Kazdy inhalator zawiera 60 dawek i jest zawinigty w
foliowe opakowanie.

Opakowanie zawiera 1, 2 lub 3 inhalatory.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem

Holandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/921/004

EU/1/14/921/005
EU/1/14/921/006

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 kwietnia 2014
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 8 kwietnia 2019
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS I

WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcow odpowiedzialnych za zwolnienie serii

Norton (Waterford) Limited
Unit 27/35 IDA Industrial Park
Cork Road

Waterford

Irlandia

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

NL-2031 GA Haarlem

Holandia

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

° Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURS)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportéw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskie;j
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczeg6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

. W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptynaé na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BiResp Spiromax 160 mikrograméw/4,5 mikrograma, proszek do inhalacji

Budezonid/formoterolu fumaran dwuwodny

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Panel boczny: Kazda dostarczona dawka zawiera 160 mikrogramow budezonidu oraz 4,5 mikrograma
formoterolu fumaranu dwuwodnego.

Odpowiada to dawce odmierzonej zawierajacej 200 mikrogramdw budezonidu i 6 mikrogramow
formoterolu fumaranu dwuwodnego.

Panel przedni: Dostarczona dawka jest rownowazna odmierzonej dawce zawierajacej
200 mikrogramow budezonidu i 6 mikrogramow formoterolu fumaranu dwuwodnego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktozg. Dodatkowe informacje znajduja si¢ na ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do inhalacji

1 inhalator zawierajacy 120 dawek.

2 inhalatory, kazdy zawierajacy 120 dawek.
3 inhalatory, kazdy zawierajacy 120 dawek.

5. SPOSOB | DROGI PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie wziewne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Panel przedni: Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Panel boczny: Wylacznie do stosowania u oséb dorostych i mlodziezy w wieku co najmniej
12 lat. Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
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8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Produkt zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy od wyjecia go z opakowania foliowego.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Po wyjegciu z opakowania foliowego
przechowywac z ustnikiem zamknigtym nasadka.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12.  NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/921/001
EU/1/14/921/002
EU/1/14/921/003

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

BiResp Spiromax 160 pg/4,5 ug

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FOLIA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGI PODANIA

BiResp Spiromax 160 mikrograméw/4,5 mikrograma, proszek do inhalacji
budezonid/formoterolu fumaran dwuwodny

Podanie wziewne.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Zawiera 1 inhalator

6. INNE

Przechowywac z ustnikiem zamknigtym nasadka i zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy od wyjecia z
opakowania foliowego.

Teva Pharma B.V.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

INHALATOR

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGI PODANIA

BiResp Spiromax 160 pg/4,5 ug, proszek do inhalacji
budezonid/formoterolu fumaran dwuwodny

Podanie wziewne.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
120 dawek
6. INNE

Start

Teva Pharma B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TEKTUROWE PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BiResp Spiromax 320 mikrograméw/9 mikrogramow, proszek do inhalacji

budezonid/formoterolu fumaran dwuwodny

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Panel boczny: Kazda dostarczona dawka zawiera 320 mikrograméw budezonidu oraz 9 mikrograméw
formoterolu fumaranu dwuwodnego.

Odpowiada to dawce odmierzonej zawierajacej 400 mikrogramow budezonidu i 12 mikrograméw
formoterolu fumaranu dwuwodnego.

Panel przedni: Dostarczona dawka jest rownowazna odmierzonej dawce zawierajacej
400 mikrogramo6w budezonidu i 12 mikrograméw formoterolu fumaranu dwuwodnego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze. Dodatkowe informacje znajdujg si¢ na ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do inhalacji

1 inhalator zawierajacy 60 dawek.

2 inhalatory, kazdy zawierajacy 60 dawek.
3 inhalatory, kazdy zawierajacy 60 dawek

5. SPOSOB | DROGI PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie wziewne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Panel przedni: Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Panek boczny: Wylacznie do stosowania u oséb dorostych i mlodziezy w wieku co najmniej
12 lat. Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
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8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP
Produkt uzy¢ w ciggu 6 miesi¢cy od wyjecia go z opakowania foliowego.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Po wyjeciu z opakowania foliowego
przechowywac z ustnikiem zamknigtym nasadka.

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/921/004
EU/1/14/921/005
EU/1/14/921/006

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

BiResp Spiromax 320 pg/9 ug

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FOLIA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGI PODANIA

BiResp Spiromax 320 mikrogramow/9 mikrograméw, proszek do inhalacji
budezonid/formoterolu fumaran dwuwodny

Podanie wziewne.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Zawiera 1 inhalator

6. INNE

Przechowywac z ustnikiem zamknigtym nasadka i zuzy¢ w ciggu 6 miesi¢cy od wyjecia z
opakowania foliowego.

Teva Pharma B.V.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

INHALATOR

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGI PODANIA

BiResp Spiromax 320 pg/9 ug, proszek do inhalacji
budezonid/formoterolu fumaran dwuwodny

Podanie wziewne.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
60 dawek
6. INNE

Start

Teva Pharma B.V.
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

BiResp Spiromax 160 mikrogramow/4,5 mikrograma, proszek do inhalacji
budezonid/formoterolu fumaran dwuwodny

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest BiResp Spiromax i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku BiResp Spiromax
Jak stosowa¢ BiResp Spiromax

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ BiResp Spiromax

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S

1. Co to jest BiResp Spiromax i w jakim celu si¢ go stosuje

BiResp Spiromax zawiera dwie rozne substancje czynne: budezonid i formoterolu fumaran
dwuwodny.

o Budezonid nalezy do grupy lekéw nazywanych , kortykosteroidami”, znanymi roéwniez jako
»Steroidy”. Dziata zmniejszajac i zapobiegajac obrzekom i zapaleniom pluc, utatwiajac
pacjentowi oddychanie.

o Formoterolu fumaran dwuwodny nalezy do grupy lekow nazywanych ,,dlugo dziatajacymi
agonistami receptora B2-adrenergicznego” albo ,,lekami rozszerzajacymi oskrzela”. Dziata
powodujac rozluznienie migsni w drogach oddechowych. To pomaga otworzy¢ drogi
oddechowe i utatwia oddychanie.

BiResp Spiromax jest wskazany do stosowania wylacznie u 0s0b dorostych i mlodziezy w wieku
co najmniej 12 lat.

Lekarz przepisat ten lek do stosowania w leczeniu astmy lub przewleklej obturacyjnej choroby ptuc
(POChHP).

Astma
BiResp Spiromax moze by¢ przepisany przez lekarza na dwa rozne sposoby.

a) Pacjentowi moga by¢ przepisane dwa leki wziewne na astme: BiResp Spiromax razem z
oddzielnym lekiem wziewnym do stosowania doraznie, takim jak salbutamol.

o BiResp Spiromax nalezy stosowaé codziennie. Pomoze on zapobiec wystgpieniu objawow
astmy, takich jak dusznosc¢ i $wiszczacy oddech.
o W razie wystapienia objawow astmy nalezy stosowac lek wziewny do stosowania doraznie,

ktory utatwia oddychanie.
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b) Pacjentowi moze by¢ przepisany BiResp Spiromax jako jedyny lek wziewny na astme.

o BiResp Spiromax nalezy stosowaé codziennie. Pomoze on zapobiec wystgpieniu objawow
astmy, takich jak dusznos$¢ i $wiszczacy oddech.

o BiResp Spiromax nalezy stosowaé wtedy, gdy pacjent potrzebuje dodatkowych inhalacji w celu
ztagodzenia objawow astmy, aby mogt znoéw tatwiej oddychac oraz, jesli zostanie to ustalone
z lekarzem, rowniez aby zapobiegac¢ wystapieniu objawow astmy (na przyktad w czasie wysitku
fizycznego lub w wyniku narazenia na alergeny). W tym celu nie jest mu potrzebny oddzielny
lek wziewny.

Przewlekla obturacyjna choroba pluc (POChP)

POCHhP jest dlugotrwatg chorobg drég oddechowych ptuc, ktora czesto jest spowodowana paleniem
papieroséw. Do jej objawow zalicza si¢ duszno$é, kaszel, dyskomfort w klatce piersiowej i
odkrztuszanie §luzu. BiResp Spiromax mozna réwniez stosowa¢ w leczeniu objawow ciezkiej postaci
POChP wylacznie u 0s6b dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku BiResp Spiromax

Kiedy nie stosowa¢ leku BiResp Spiromax
jesli pacjent ma uczulenie na budezonid, formoterolu fumaran dwuwodny lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku BiResp Spiromax nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka, jesli pacjent:

. ma cukrzyce.
. ma zakazenie ptuc.
o ma wysokie ci$nienie krwi albo kiedykolwiek miat problemy z sercem (w tym nieréwne bicie

serca, bardzo szybkie tetno, zwezenie tetnic lub niewydolnos$¢ serca).
ma problemy z tarczyca lub nadnerczami.

ma mate stezenie potasu we krwi.

ma ci¢zkie zaburzenia czynno$ci watroby.

regularnie spozywa alkohol.

e o o ¢

Jezeli pacjent przyjmowat steroidy w postaci tabletek na astme¢ lub POChP, lekarz moze zmniejszy¢
liczbe przyjmowanych tabletek, kiedy pacjent zacznie stosowaé BiResp Spiromax. Jezeli pacjent
przyjmuje tabletki ze steroidami od dtuzszego czasu, lekarz moze zaleci¢ regularne wykonywanie
badan krwi. Podczas zmniejszania liczby tabletek ze steroidami pacjent moze czu¢ si¢ ogolnie Zle,
nawet pomimo poprawy objawow w klatce piersiowej. Moga wtedy wystapi¢ takie objawy, jak
uczucie zatkania nosa lub wyciek z nosa, ostabienie lub bol stawow albo migéni oraz wysypka
(egzema). Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawdw albo jesli wystapig objawy, takie jak: bol gtowy,
zmeczenie, nudno$ci lub wymioty, nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem. Konieczne moze
by¢ przyjmowanie innych lekow, jezeli wystapig objawy alergii lub zapalenia stawow. W razie
watpliwosci co do potrzeby dalszego stosowania leku BiResp Spiromax nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Lekarz moze rozwazy¢ dodanie tabletek ze steroidami do zwykle stosowanego leczenia w przypadku
wystepowania u pacjenta choroby, takiej jak zakazenie w klatce piersiowej, albo przed operacja.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Dzieci
Nie podawa¢é tego leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.
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BiResp Spiromax a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek

Z nastepujacych leki:

o Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (np. atenolol lub propranolol stosowane w
wysokim ci$nieniu krwi lub w chorobie serca), w tym w postaci kropli do oczu (np. tymolol
stosowany w jaskrze).

o Oksytocyna, podawana kobietom w cigzy w celu wywotania porodu.

o Leki stosowane w szybkim lub nierbwnym rytmie pracy serca (np. chinidyna, dyzopiramid,
prokainamid i terfenadyna).

o Leki, takie jak digoksyna, czesto stosowane w leczeniu niewydolnosci serca.

Leki moczopedne, nazywane rowniez diuretykami (np. furosemid). Stosuje sie je w leczeniu

wysokiego cisnienia krwi.

Leki steroidowe w postaci tabletek przyjmowanych doustnie (np. prednizolon).

Leki ksantynowe (np. teofilina lub aminofilina). Stosuje si¢ je czesto w leczeniu astmy.

Inne leki rozszerzajace oskrzela (np. salbutamol).

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. amitryptylina) oraz lek przeciwdepresyjny

nefazodon.

. Leki przeciwdepresyjne, takie jak inhibitory oksydazy monoaminowej, i leki o podobnym
dziataniu (takie jak antybiotyk furazolidon i lek stosowany w chemioterapii prokarbazyna).

) Leki przeciwpsychotyczne zawierajace pochodne fenotiazyny (np. chloropromazyna i
prochloroperazyna).

o Leki nazywane inhibitorami proteazy wirusa HIV (np. rytonawir) do leczenia zakazen HIV.

o Leki stosowane w leczeniu zakazen (np. ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, pozakonazol,
klarytromycyna i telitromycyna).

. Leki stosowane w chorobie Parkinsona (np. lewodopa).

. Leki stosowane w leczeniu zaburzen czynnosci tarczycy (np. lewotyroksyna).

Niektore leki mogg nasili¢ dziatanie leku BiResp Spiromax i lekarz moze chcie¢ uwaznie
monitorowac stan pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektore leki na HIV: rytonawir,
kobicystat).

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta lub pacjent nie ma pewnosci, nalezy
powiedzie¢ 0 tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce przed rozpoczeciem stosowania leku
BiResp Spiromax.

Nalezy rowniez powiadomi¢ lekarza, farmaceute lub pielggniarke, jezeli pacjent ma poddac si¢
ogdlnemu znieczuleniu podczas zabiegu chirurgicznego lub zabiegu dentystycznego, aby poméc
zmniejszy¢ jakiekolwiek ryzyko wystgpienia interakcji z otrzymywanym $rodkiem znieczulajagcym.

Ciaza i karmienie piersig

. Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed zastosowaniem
leku BiResp Spiromax — NIE nalezy stosowac tego leku, dopoki lekarz tego nie zaleci.

. Jezeli w trakcie stosowania leku BiResp Spiromax pacjentka zajdzie w cigze, NIE powinna
przerywac stosowania leku BiResp Spiromax, tylko natychmiast skontaktowac¢ si¢ z
lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby BiResp Spiromax wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.
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BiResp Spiromax zawiera laktoze.

Laktoza jest rodzajem cukru wystepujacym w mleku. Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

3. Jak stosowaé BiResp Spiromax

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

o Wazne jest, aby BiResp Spiromax stosowa¢ codziennie, nawet wtedy, gdy nie wystepuja
objawy astmy lub POChP.
. Jezeli pacjent stosuje BiResp Spiromax na astmeg, lekarz bedzie chciat regularnie kontrolowaé

jej objawy u pacjenta.

Astma

BiResp Spiromax mozna przepisa¢ na astme¢ na dwa rozne sposoby. Dawka leku BiResp Spiromax i

to, kiedy nalezy jg przyjmowac zalezy od zalecen lekarza.

e Jezeli lekarz przepisat BiResp Spiromax i oddzielny lek wziewny do stosowania doraznie, nalezy
przeczyta¢ punkt ,,(A) Stosowanie leku BiResp Spiromax i oddzielnego leku wziewnego do
stosowania doraznie”.

o Jezeli lekarz przepisat BiResp Spiromax jako jedyny lek wziewny, nalezy przeczyta¢ punkt ,,(B)
Stosowanie leku BiResp Spiromax jako jedynego leku wziewnego na astme”.

(A) Stosowanie leku BiResp Spiromax i oddzielnego leku wziewnego do stosowania doraznie
BiResp Spiromax nalezy stosowa¢ codziennie. Pomoze to zapobiec wystapieniu objawdéw astmy.

Zalecana dawka:

Doro$li (w wieku co najmniej 18 lat)

1 lub 2 inhalacje dwa razy na dobe, przyjmowane rano i wieczorem.

Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 4 inhalacji dwa razy na dobg.

Jezeli objawy sg dobrze kontrolowane, lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku raz na dobe.

Mtodziez (w wieku co najmniej 12 lat)
1 lub 2 inhalacje dwa razy na dobe.

Lekarz pomoze kontrolowa¢ astme i dostosuje dawke leku do najmniejszej dawki, ktéra moze
kontrolowa¢ astme. Jesli lekarz stwierdzi, ze nalezy zastosowac¢ mniejsza dawke niz dawka zawarta w
leku BiResp Spiromax, moze on przepisa¢ inny lek wziewny, zawierajgcy te same substancje czynne
jak w leku BiResp Spiromax, ale z mniejsza dawka kortykosteroidu. Jezeli objawy sg dobrze
kontrolowane, lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku raz na dobg. Nie nalezy jednak zmienia¢ liczby
inhalacji przepisanych przez lekarza bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

Nalezy stosowa¢ oddzielny lek wziewny do stosowania doraznie w leczeniu objawow astmy
wtedy, gdy one wystepuja.

Lek wziewny do stosowania doraznie nalezy zawsze mie¢ przy sobie, aby uzy¢ go w celu ztagodzenia
nagtego napadu dusznosci i $wiszczacego oddechu. Nie nalezy stosowaé leku BiResp Spiromax do
leczenia tych objawow astmy.

(B) Stosowanie leku BiResp Spiromax jako jedynego leku wziewnego na astme

BiResp Spiromax nalezy stosowaé w taki sposob tylko wtedy, gdy zalecit to lekarz.

BiResp Spiromax nalezy stosowa¢ codziennie. Pomoze to zapobiec wystgpieniu objawow astmy.
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Zalecana dawka
Dorosli | mtodziez (w wieku co najmniej 12 lat)

1 inhalacja rano i 1 inhalacja wieczorem
lub

2 inhalacje rano

lub

2 inhalacje wieczorem.

Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 2 inhalacji dwa razy na dobg.
Nalezy rowniez stosowa¢ BiResp Spiromax jako lek stosowany w razie potrzeby w leczenia objawow

astmy w razie ich wystapienia oraz w celu zapobiegania wystapieniu objawdw astmy (na przyktad
w czasie wysitku fizycznego lub w wyniku narazenia na alergeny).

J Jezeli wystapia objawy astmy, nalezy przyjac 1 inhalacje i odczeka¢ kilka minut.
. Jezeli nie nastapi poprawa, nalezy wykonac jeszcze jedng inhalacje.
. Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 6 inhalacji jednorazowo.

Zawsze nalezy mie¢ przy sobie BiResp Spiromax, aby zastosowa¢ go w celu ztagodzenia nagtego
napadu dusznosci i $wiszczacego oddechu.

Zwykile nie jest konieczna catkowita dobowa dawka wieksza niz 8 inhalacji. Jednakze lekarz moze
pozwoli¢ na przyjmowanie do 12 inhalacji na dobe¢ przez ograniczony okres.

Jezeli pacjent musi regularnie przyjmowac 8 lub wiecej inhalacji na dobg, powinien umowic si¢ na
wizyte u lekarza. Moze by¢ konieczna zmiana leczenia.

NIE nalezy przyjmowa¢ wigcej niz 12 inhalacji tacznie w ciagu 24 godzin.

Jezeli w czasie wysitku fizycznego wystgpig objawy astmy, nalezy zastosowa¢ BiResp Spiromax w
sposob tu opisany. Jednakze nie nalezy przyjmowac leku BiResp Spiromax przed samym wysitkiem
fizycznym, aby zapobiec wystapieniu objawow astmy. Wazne jest, aby omowic z lekarzem
stosowanie leku BiResp Spiromax w celu zapobiegania wystapieniu objawOw astmy; czestos¢ wysitku
fizycznego lub narazenia na alergeny moze mie¢ wptyw na zalecone leczenie.

Przewlekla obturacyjna choroba pltuc (POChP)

Zalecana dawka:
Wytacznie dorosli (w wieku co najmniej 18 lat):
2 inhalacje dwa razy na dobg, przyjmowane rano i wieczorem.

Lekarz moze rowniez przepisac¢ inny lek rozszerzajacy oskrzela, np. lek przeciwcholinergiczny (taki
jak bromek tiotropiowy lub ipratropiowy) do stosowania w POChP.

Przygotowanie nowego inhalatora leku BiResp Spiromax

Przed uzyciem nowego inhalatora leku BiResp Spiromax po raz pierwszy, nalezy przygotowac go do

uzycia w nastepujacy sposob:

. Otworzy¢ opakowanie foliowe, odrywajac nacigcie w gornej czgsci opakowania foliowego, 1
wyja¢ inhalator.

. Sprawdzi¢ wskaznik dawek i upewnic¢ sig, czy inhalator zawiera 120 inhalacji.

. Zapisa¢ date otwarcia opakowania foliowego na etykiecie inhalatora.

. Nie wstrzasa¢ inhalatorem przed uzyciem.

Jak wykona¢ inhalacje
W razie potrzeby wykonania inhalacji nalezy postgpowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.
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1. Trzymac inhalator z polprzezroczysta nasadka ustnika w kolorze czerwonego wina skierowana
do dotu.

4

2. Otworzy¢ nasadke ustnika, odchylajac ja w dot az do momentu ustyszenia gltosnego klikniecia.
Lek jest odmierzony. Inhalator jest teraz gotowy do uzycia.

ODPOWIETRZNIK
nie blokowac

OTWORZ

3. Wykonaé powolny wydech (tak, aby nie powodowat dyskomfortu). Nie wykonywaé¢ wydechu
przez inhalator.

4. Umiesci¢ ustnik migdzy zebami. Nie gryz¢ ustnika. Zamkna¢ wargi wokot ustnika. Uwazac, aby
nie blokowac otworow wentylacyjnych.

Wykona¢ wdech przez usta tak gleboko i tak mocno, jak to mozliwe.

¥,

WDECH
5. Wyja¢ inhalator z ust. Podczas inhalacji mozna poczu¢ pewien smak.

6. Wstrzymac¢ oddech na 10 sekund lub tak dtugo, jak to mozliwe, aby nie powodowac uczucia
dyskomfortu.
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7. Nastepnie wykona¢ powolny wydech (hie wykonywa¢ wydechu przez inhalator). Zamknaé
nasadke ustnika.

4

ZAMKNAC

Jezeli konieczna jest druga inhalacja, nalezy powtorzy¢ czynnoéci od 1 do 7.
Po kazdej dawce przeplukaé jame ustng woda i wypluc ja.

Nie nalezy probowac¢ demontowac inhalatora, wyjmowac¢ lub przekrgcaé nasadke ustnika, gdyz jest
ona przymocowana do inhalatora i nie mozna jej zdejmowac. Nie nalezy uzywac inhalatora z lekiem
BiResp Spiromax, jezeli jest on uszkodzony lub ustnik zostat oddzielony od aparatu. Nie nalezy
otwiera¢ i zamykac¢ nasadki ustnika, jezeli pacjent nie ma zamiaru uzy¢ inhalatora.

Czyszczenie inhalatora Spiromax

Nalezy dba¢ o to, aby Spiromax byt zawsze suchy i czysty.

W razie potrzeby, po uzyciu mozna przetrze¢ ustnik inhalatora Spiromax suchg $ciereczka lub
kawatkiem tkaniny.

Kiedy zacza¢ korzysta¢ z nowego inhalatora Spiromax
o Wskaznik dawek wskazuje, ile dawek (inhalacji) pozostato w inhalatorze, zaczynajac od 120
inhalacji, gdy inhalator jest pelny, a konczac na 0 (zero) inhalacji, gdy jest pusty.

118
120

(s g

o Wskaznik dawek z tytu aparatu pokazuje liczbe pozostatych inhalacji w postaci liczb
parzystych. Odstepy migedzy liczbami parzystymi oznaczajg liczbg nieparzystg pozostatych
inhalacji.

J Dla inhalacji pozostatych i zaczynajacych si¢ od liczby 20 w dot do wartosci ,,8”, ,,67, ,,47, ,,2”
pokazywane liczby sa w kolorze czerwonym na bialym tle. Kiedy w okienku ukazujg si¢ liczby
w kolorze czerwonym, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem i poprosi¢ o nowy inhalator.
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Uwaga:

o Ustnik bedzie nadal ,,klika¢” nawet wtedy, kiedy inhalator Spiromax jest pusty.

o Jezeli otworzy si¢ i zamknie ustnik bez wykonania inhalacji, wskaznik dawek i tak zarejestruje
to jako kolejne przyjecie leku. Ta dawka bedzie bezpiecznie przechowywana w inhalatorze do
chwili, kiedy trzeba bedzie wykona¢ kolejng inhalacj¢. Niemozliwe jest przypadkowe przyjecie
dodatkowej lub podwojnej dawki podczas jednej inhalacji.

o Ustnik powinien by¢ przez caly czas zamkniety, chyba Ze pacjent ma zamiar uzy¢ inhalatora.

Wazne informacje dotyczace objawow astmy i POChP
Jezeli u pacjenta wystapi duszno$¢ lub $§wiszczacy oddech podczas stosowania leku BiResp Spiromax,
nalezy kontynuowa¢ stosowanie leku BiResp Spiromax i jak najszybciej skonsultowa¢ sie z lekarzem,

gdyz moze by¢ konieczne dodatkowe leczenie.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli:

o oddychanie stato si¢ trudniejsze lub pacjent czesto budzi si¢ w nocy z napadem dusznosci i
$wiszczgcym oddechem.
o Pacjent zaczyna odczuwac ucisk w klatce piersiowej rano lub ucisk ten trwa dtuzej niz zwykle.

Te objawy mogg oznacza¢, ze astma lub POChP nie sa wlasciwie kontrolowane i moze by¢
natychmiast potrzebny inny lub dodatkowy lek.

Jesli astma jest dobrze kontrolowana, lekarz moze uzna¢ za wlasciwe stopniowe zmniejszanie dawki
leku BiResp Spiromax.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku BiResp Spiromax
Wazne jest to, aby dawke przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy przekraczaé
przepisanej dawki bez zasiggniecia porady lekarskiej.

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku BiResp Spiromax, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarkg w celu uzyskania porady.

Najczestsze objawy, ktdre mogg wystgpi¢ po zastosowaniu wigkszej niz zalecana dawki leku BiResp
Spiromax, to drzenie, bol gtowy lub szybkie bicie serca.

Pominigcie zastosowania leku BiResp Spiromax

W przypadku pominig¢cia dawki, nalezy przyjaé ja tak szybko, jak to mozliwe. Nie nalezy jednak
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Jesli zbliza si¢ czas przyjecia
nastepnej dawki, nalezy po prostu przyjac kolejna dawke o zwyklej porze.

Jezeli wystapi $wiszczacy oddech lub dusznos¢ albo wystapia jakiekolwiek objawy napadu astmy,
nalezy zastosowac lek wziewny do stosowania doraznego, a nastepnie zasiggna¢ porady lekarskiej.

Przerwanie stosowania leku BiResp Spiromax
Nie nalezy przerywac¢ stosowania inhalatora, nie informujac najpierw o tym lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié sie
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jezeli wystapia jakiekolwiek z nastepujacych objawow, nalezy przerwac stosowanie leku BiResp
Spiromax i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem:
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Rzadkie dzialania niepozadane: moga wystapi¢ maksymalnie u 1 osoby na 1000

) Obrzek twarzy, zwlaszcza wokot ust (jezyka i (lub) gardta i (lub) trudnosci z przetykaniem) lub
pokrzywka oraz trudno$ci w oddychaniu (obrzek naczynioruchowy) i (lub) nagte uczucie
ostabienia. Moze to oznaczac, ze u pacjenta wystapita reakcja alergiczna, ktéra moze rowniez
obejmowac wysypke i $wiad.

. Skurcz oskrzeli (zaci$nigcie migsni w drogach oddechowych, powodujace §wiszczacy oddech i
dusznos¢). Jezeli $wiszczacy oddech wystapi nagle po przyjeciu leku, nalezy przerwac
stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz ponizej).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane: moga wystapi¢ maksymalnie u 1 osoby na 10 000

. Nagte, niespodziewane wystgpienie 0strego swiszczgcego oddechu i (lub) dusznos$ci
bezposrednio po uzyciu inhalatora (nazywane rowniez ,,paradoksalnym skurczem oskrzeli”).
Jezeli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy od razu przerwacé stosowanie leku
BiResp Spiromax i uzy¢ inhalator z lekiem do stosowania doraznego, jesli pacjent taki posiada.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, gdyz konieczna moze by¢ zmiana leczenia.

Inne mozliwe dzialania niepozgdane:

Czesto: mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 osoby na 10

o Kotatanie serca (wyczuwanie bicia serca), drzenie lub trzesienie si¢. Jezeli wystapia takie
objawy, sg one tagodne i zwykle ustepujg w trakcie dalszego stosowania leku BiResp Spiromax.

. Ple$niawki (zakazenie grzybicze) jamy ustnej. Wystgpienie tego objawu jest mniej
prawdopodobne, jesli pacjent wyptucze jame ustng woda po przyjeciu leku.

. Lagodny bol gardta, kaszel i chrypka.
Bol glowy.

. Zapalenie ptuc (zakazenie ptuc) u pacjentow z POChP (czgste dziatanie niepozadane)

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorykolwiek z ponizszych objawow wystapi podczas stosowania
produktu leczniczego BiResp Spiromax; moga to by¢ objawy zakazenia ptuc:

. goraczka lub dreszcze

. zwigkszenie wytwarzania $luzu, zmiana barwy §luzu

o nasilenie kaszlu lub zwigkszone trudnosci w oddychaniu

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 100
Niepokdj ruchowy, nerwowos$¢, pobudzenie, Igk lub ztos¢.
Zaburzenia snu.

Zawroty glowy.

Nudnosci.

Przyspieszone bicie serca.

Siniaki na skorze.

Skurcze migsni.

Nieostre widzenie.

Rzadko:
. Mate stezenie potasu we Krwi.
. Nieréwnomierne bicie serca.

Bardzo rzadko:

o Depresja.

o Zmiany w zachowaniu, zwlaszcza u dzieci.

o Bol w klatce piersiowej lub uczucie ucisku w klatce piersiowej (dusznica bolesna).

o Zaktocenia w uktadzie elektrycznym serca, Ktore nie wywotujg objawdéw (wydtuzenie odstepu

QTc).
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o Zwickszenie stezenia cukru (glukozy) we krwi w wykonywanych u pacjenta badaniach krwi.
) Zmiany w odczuwaniu smakow, takie jak nieprzyjemny smak w ustach.

o Zmiany ci$nienia krwi.

Wziewne kortykosteroidy mogg wplywaé na prawidlowe wytwarzanie hormondw steroidowych w
organizmie, zwtaszcza podczas stosowania duzych dawek przez dtugi okres. Do takich dziatan naleza:
) zmiany w gestosci mineralnej kosci (rozrzedzenie struktury kostnej)

za¢ma (zmgtnienie soczewki oka)

jaskra (wzrost ci$nienia w galce ocznej)

spowolnione tempo wzrostu dzieci i mlodziezy

wplyw na nadnercza (niewielkie gruczoty potozone obok nerek). Objawami zahamowania
czynno$ci nadnerczy moga by¢: zmeczenie, ostabienie, problemy zotagdkowe, w tym nudnosci,
wymioty, bl i biegunka, ciemnienie skory i utrata masy ciata.

Te dziatania wystepujg bardzo rzadko i sg duzo mniej prawdopodobne podczas stosowania
kortykosteroiddw wziewnych niz podczas przyjmowania kortykosteroidow w tabletkach.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania”

wymienionego w zataczniku V. Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ BiResp Spiromax

. Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

. Nie stosowac tego leku po upltywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku lub etykiecie
inhalatora po: EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

. Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Zamyka¢ nasadke ustnika po wyjeciu z

opakowania foliowego.

o Zuzy¢ w ciagu 6 miesiecy od wyjecia leku BiResp Spiromax z opakowania foliowego.
Wykorzystaé etykiete na inhalatorze do zapisania daty otwarcia opakowania foliowego.

o Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera BiResp Spiromax

- Substancjami czynnymi leku sg budezonid i formoterolu fumaran dwuwodny. Kazda
dostarczana (wziewana) dawka zawiera 160 mikrogramow budezonidu i 4,5 mikrograma
formoterolu fumaranu dwuwodnego. Odpowiada to odmierzonej dawki 200 mikrograméw
budezonidu i 6 mikrogramdw formoterolu fumaranu dwuwodnego.

- Pozostaty sktadnik to laktoza jednowodna zawierajaca biatka mleka (patrz punkt 2 ,,BiResp
Spiromax zawiera laktozg”).

Jak wyglada BiResp Spiromax i co zawiera opakowanie
BiResp Spiromax jest proszkiem do inhalacji.

Kazdy inhalator leku BiResp Spiromax zawiera 120 inhalacji i ma biaty korpus z potprzezroczysta
nasadka ustnika w kolorze czerwonego wina.
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Opakowania zawieraja 1, 2 1 3 inhalatory. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w
obrocie w danym kraju.

Podmiot odpowiedzialny

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

Wytworca

Norton (Waterford) Limited
Unit 27/35, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, Irlandia

Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +32 3820 73 73 Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 3820 73 73
Buarapus Magyarorszag
Tesa ®apma EAJ] Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tem: +359 2 489 95 85 Tel.: +36 1 288 64 00
Ceska republika Malta
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +420 251 007 111 L-Irlanda

Tel: +44 207 540 7117
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
UAB Teva Baltics Eesti filiaal ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH
Tel: +372 661 0801 Tel: +43 1 97007 0
EA0LGda Polska
Specifar A.B.E.E. Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
TnA: +30 211 880 5000 Tel.: +48 22 34593 00
Espafia Portugal
Laboratorios BIAL, S.A. Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel.: +34 915624196 Tel: +351 21 476 75 50
France Romania
Teva Santé Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tél: +33 1 55 91 7800 Tel: +4021 230 6524

Ireland Slovenija
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Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 207 540 7117

island
Alvogen ehf.
Simi: + 354 522 2900

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

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EALGSa

TnA: +30 211 880 5000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67 323 666

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 5 266 02 03

Data ostatniej aktualizacji ulotki: miesigc RRRR.

Inne zrodla informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

http://www.ema.europa.eu.
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Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland
Ireland

Tel: +44 207 540 7117
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o.

Tel: + 3851 37 20 000


http://www.ema.europa.eu/

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

BiResp Spiromax 320 mikrogramow/9 mikrogramow, proszek do inhalacji
budezonid/formoterolu fumaran dwuwodny

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest BiResp Spiromax i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku BiResp Spiromax
Jak stosowa¢ BiResp Spiromax

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac BiResp Spiromax

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S

1. Co to jest BiResp Spiromax i w jakim celu si¢ go stosuje

BiResp Spiromax zawiera dwie rozne substancje czynne: budezonid i formoterolu fumaran
dwuwodny.

o Budezonid nalezy do grupy lekéw nazywanych ,,kortykosteroidami”, znanymi réwniez jako
»Steroidy”. Dziata zmniejszajac i zapobiegajac obrzekom i zapaleniom pluc, utatwiajac
pacjentowi oddychanie.

o Formoterolu fumaran dwuwodny nalezy do grupy lekow nazywanych ,,dlugo dziatajacymi
agonistami receptora [2-adrenergicznego” albo ,,lekami rozszerzajacymi oskrzela”. Dziata
powodujac rozluznienie migsni w drogach oddechowych. To pomaga otworzy¢ drogi
oddechowe i utatwia oddychanie.

BiResp Spiromax jest wskazany do stosowania wylgcznie u 0s6b doroslych i mlodziezy w wieku
co najmniej 12 lat.

Lekarz przepisat ten lek do stosowania w leczeniu astmy lub przewleklej obturacyjnej choroby ptuc
(POChHP).

Astma
Przy stosowaniu na astmeg, lekarz przepisze: lek BiResp Spiromax razem z oddzielnym lekiem
wziewnym do stosowania doraznie z takim lekiem jak salbutamol.

. BiResp Spiromax nalezy stosowa¢ codziennie. Pomoze on zapobiec wystgpieniu objawow
astmy, takich jak dusznosc¢ i $wiszczacy oddech.
. W razie wystgpienia objawdw astmy nalezy stosowac lek wziewny do stosowania doraznie

ktory utatwia oddychanie.

Nie uzywa¢ BiResp Spiromax 320/9 mikrograméw w charakterze leku wziewnego do stosowania
doraznie.
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Przewlekla obturacyjna choroba pluc (POChP)

POCHhP jest dlugotrwata choroba drog oddechowych ptuc, ktora czgsto jest spowodowana paleniem
papieroséw. Do jej objawdw zalicza si¢ duszno$é, kaszel, dyskomfort w klatce piersiowe;j i
odkrztuszanie $luzu. BiResp Spiromax mozna réwniez stosowaé w leczeniu objawow cigzkiej postaci
POChP wytacznie u 0s6b dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku BiResp Spiromax

Kiedy nie stosowa¢ leku BiResp Spiromax
jesli pacjent ma uczulenie na budezonid, formoterolu fumaran dwuwodny, lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku BiResp Spiromax nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka jesli pacjent

. ma cukrzyce.
. ma zakazenie ptuc.
o ma wysokie ci$nienie krwi albo kiedykolwiek miat problemy z sercem (w tym nieréwne bicie

serca, bardzo szybkie tetno, zwezenie tetnic lub niewydolno$¢ serca).
ma problemy z tarczyca lub nadnerczami.

ma mate stezenie potasu we Krwi.

ma ci¢zkie zaburzenia czynnos$ci watroby.

regularnie spozywa alkohol.

e o o ¢

Jezeli pacjent przyjmowat steroidy w postaci tabletek na astme¢ lub POChP, lekarz moze zmniejszy¢
liczbe przyjmowanych tabletek, kiedy pacjent zacznie stosowaé BiResp Spiromax. Jezeli pacjent
przyjmuje tabletki ze steroidami od dtuzszego czasu, lekarz moze zaleci¢ regularne wykonywanie
badan krwi. Podczas zmniejszania liczby tabletek ze steroidami pacjent moze czuc si¢ ogélnie Zle,
nawet pomimo poprawy objawdw w klatce piersiowej. Moga wtedy wystapi¢ takie objawy, jak
uczucie zatkania nosa lub wyciek z nosa, ostabienie lub bol stawow albo migéni oraz wysypka
(egzema). Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow albo jesli wystapia objawy, takie jak: bol gtowy,
zmeczenie, nudnosci lub wymioty, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Konieczne moze
by¢ przyjmowanie innych lekow, jezeli wystapia objawy alergii lub zapalenia stawow. W razie
watpliwosci co do potrzeby dalszego stosowania leku BiResp Spiromax nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Lekarz moze rozwazy¢ dodanie tabletek ze steroidami do zwykle stosowanego leczenia w przypadku
wystepowania u pacjenta choroby, takiej jak zakazenie w klatce piersiowej, albo przed operacja.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowacé si¢ z
lekarzem.

Dzieci
Nie podawac¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

BiResp Spiromax a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek

Z nastepujacych lekow:

o Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (np. atenolol lub propranolol stosowane w
wysokim ci$nieniu krwi lub w chorobie serca), w tym w postaci kropli do oczu (np. tymolol
stosowany w jaskrze).

. Oksytocyna, podawana kobietom w cigzy w celu wywotania porodu.

63



o Leki stosowane w szybkim lub nierdbwnym rytmie pracy serca (np. chinidyna, dyzopiramid,
prokainamid i terfenadyna).

) Leki takie jak, jak digoksyna, czesto stosowane w leczeniu niewydolnosci serca.

Leki moczopedne, nazywane rowniez diuretykami (np. furosemid). Stosuje si¢ je w leczeniu

wysokiego cisnienia krwi.

Leki steroidowe w postaci tabletek przyjmowanych doustnie (np. prednizolon).

Leki ksantynowe (np. teofilina lub aminofilina). Stosuje si¢ je czgsto w leczeniu astmy.

Inne leki rozszerzajace oskrzela (np. salbutamol).

Trojpierécieniowe leki przeciwdepresyjne (np. amitryptylina) oraz lek przeciwdepresyjny

nefazodon.

) Leki przeciwdepresyjne, takie jak inhibitory oksydazy monoaminowej, i leki o podobnym
dziataniu (takie jak antybiotyk furazolidon i lek stosowany w chemioterapii prokarbazyna).

. Leki przeciwpsychotyczne zawierajace pochodne fenotiazyny (np. chloropromazyna i
prochloroperazyna).

) Leki nazywane inhibitorami proteazy wirusa HIV (np. rytonawir) do leczenia zakazen HIV.

. Leki stosowane w leczeniu zakazen (np. ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, pozakonazol,
klarytromycyna i telitromycyna).

o Leki stosowane w chorobie Parkinsona (np. lewodopa).

o Leki stosowane w leczeniu zaburzen czynno$ci tarczycy (np. lewotyroksyna).

Niektore leki moga nasili¢ dziatanie leku BiResp Spiromax i lekarz moze chcie¢ uwaznie
monitorowa¢ stan pacjenta przyjmujgcego takie leki (w tym niektore leki na HIV: rytonawir,
kobicystat).

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta lub pacjent nie ma pewnosci, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce przed rozpoczeciem stosowania leku
BiResp Spiromax.

Nalezy rowniez powiadomi¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jezeli pacjent ma poddac sig
og6lnemu znieczuleniu podczas zabiegu chirurgicznego lub zabiegu dentystycznego, aby poméc
zmniejszy¢ jakiekolwiek ryzyko wystapienia interakcji z otrzymywanym $rodkiem znieczulajacym.

Cigza i karmienie piersia

. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed zastosowaniem
leku BiResp Spiromax — NIE nalezy stosowac tego leku, dopoki lekarz tego nie zaleci.

. Jezeli w trakcie stosowania leku BiResp Spiromax pacjentka zajdzie w cigzg, NIE powinna
przerywaé stosowania leku BiResp Spiromax, tylko natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby BiResp Spiromax wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

BiResp Spiromax zawiera laktoze.

Laktoza jest rodzajem cukru wystepujacym w mleku. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

3. Jak stosowa¢ BiResp Spiromax

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

o Wazne jest, aby BiResp Spiromax stosowaé codziennie, nawet wtedy, gdy nie wystepuja
objawy astmy lub POChP.
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o Jezeli pacjent stosuje BiResp Spiromax na astme, lekarz bedzie chciat regularnie kontrolowaé
jej objawy u pacjenta.

Astma

BiResp Spiromax nalezy stosowa¢ codziennie. Pomoze to zapobiec wystapieniu objawow astmy.
Zalecana dawka:

Doro$li (w wieku co najmniej 18 lat)

1 inhalacja dwa razy na dobe, przyjmowane rano i wieczorem.
Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 2 inhalacji dwa razy na dobe.
Jezeli objawy sa dobrze kontrolowane, lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku raz na dobe.

Mtodziez (w wieku co najmniej 12 lat)
1 inhalacja dwa razy na dobe.

Lekarz pomoze kontrolowa¢ astme i dostosuje dawke leku do najmniejszej dawki, ktora moze
kontrolowa¢ astme. Jesli lekarz stwierdzi, ze nalezy zastosowa¢ mniejszg dawke niz dawka zawarta w
leku BiResp Spiromax, moze on przepisa¢ inny lek wziewny, zawierajacy te same substancje czynne
jak w leku BiResp Spiromax, ale z mniejszg dawka kortykosteroidu. Jezeli objawy sg dobrze
kontrolowane, lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku raz na dobe. Nie nalezy jednak zmienia¢ liczby
inhalacji przepisanych przez lekarza bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

Nalezy stosowac oddzielny lek wziewny do stosowania doraznie w leczeniu objawow astmy
wtedy, gdy one wystepuja.

Lek wziewny do stosowania nalezy zawsze mie¢ przy sobie aby uzy¢ go w celu ztagodzenia naglego
ataku dusznosci i wystgpienia $wiszczacego oddechu. Nie nalezy stosowaé leku BiResp Spiromax do
leczenia tych objawdw astmy. Wazne jest, aby oméwic¢ z lekarzem stosowanie leku BiResp Spiromax
W celu zapobiegania wystapieniu objawdw astmy; czestos¢ wysitku fizycznego lub narazenia na
alergeny moze mie¢ wptyw na zalecone leczenie.

Przewlekla obturacyjna choroba ptuc (POChP)
Zalecana dawka:

Wytacznie dorosli (w wieku co najmniej 18 lat):
e 1inhalacja dwa razy na dobe, przyjmowane rano i wieczorem.

Lekarz moze rowniez przepisa¢ inny lek rozszerzajacy oskrzela, np. leki przeciwcholinergiczne (takie
jak bromek tiotropiowy lub ipratropiowy) do stosowania w POChP.

Przygotowanie nowego inhalatora leku BiResp Spiromax
Przed uzyciem nowego inhalatora leku BiResp Spiromax po raz pierwszy, nalezy przygotowac go do
uzycia w nastepujacy sposob:

. Otworzy¢ opakowanie foliowe, odrywajac nacigcie w gornej czeSci opakowania foliowego, i
wyjac inhalator.

. Sprawdzi¢ wskaznik dawek i upewnic sig¢, czy inhalator zawiera 60 inhalacji.

. Zapisa¢ date otwarcia opakowania foliowego na etykiecie inhalatora.

. Nie wstrzasac inhalatorem przed uzyciem.

Jak wykona¢ inhalacje
W razie potrzeby wykonania inhalacji nalezy postgpowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

1. Trzymac inhalator z pétprzezroczysta nasadka ustnika w kolorze czerwonego wina skierowang
do dotu
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2. Otworzy¢ nasadke ustnika, odchylajac ja w do6t do momentu ustyszenia gtosnego kliknigcia. Lek
jest odmierzony. Inhalator jest teraz gotowy do uzycia.

ODPOWIETRZNIK
nie blokowac

-

OTWORZ

3. Wykona¢ powolny wydech (tak, aby nie powodowatl dyskomfortu). Nie wykonywac¢ wydechu
przez inhalator.

4.  Umiesci¢ ustnik migdzy zgbami. Nie gryz¢ ustnika. Zamkngé wargi wokoét ustnika. Uwazaé aby
nie blokowa¢ otworéw wentylacyjnych.

Wykona¢ wdech przez usta tak gleboko i tak mocno, jak to mozliwe.

=

WDECH

5. Wyja¢ inhalator z ust. Podczas inhalacji mozna poczu¢ pewien smak.

6. Wstrzyma¢ oddech na 10 sekund lub tak dtugo, jak to mozliwe, aby nie powodowac uczucia
dyskomfortu.

7. Nastepnie wykonaé powolny wydech (nie wykonywa¢ wydechu przez inhalator). Zamkngé
nasadke ustnika.
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ZAMKNAC

Jezeli konieczna jest druga inhalacja, nalezy powtorzy¢ czynnosci od 1 do 7.
Po kazdej dawce przeplukac jame ustng wodg i wypluc ja.

Nie nalezy probowac¢ demontowac inhalatora, wyjmowac¢ lub przekrgcaé nasadke ustnika, gdyz jest
ona przymocowana do inhalatora i nie mozna jej zdejmowac. Nie nalezy uzywac inhalatora z lekiem
BiResp Spiromax, jezeli jest on uszkodzony lub ustnik zostat oddzielony od aparatu. Nie nalezy
otwiera¢ i zamyka¢ nasadki ustnika, jezeli pacjent nie ma zamiaru uzy¢ inhalatora.

Czyszczenie inhalatora Spiromax

Nalezy dbac¢ o to, aby Spiromax byl zawsze suchy i czysty.

W razie potrzeby, po uzyciu mozna przetrze¢ ustnik inhalatora Spiromax suchg $ciereczka lub
kawatkiem tkaniny.

Kiedy zacza¢ korzysta¢ z nowego inhalatora Spiromax
) Wskaznik dawek wskazuje, ile dawek (inhalacji) pozostato w inhalatorze, zaczynajac od 60
inhalacji, kiedy inhalator jest petny, a konczac na 0 (zero) inhalacji, gdy jest pusty.

) Wskaznik dawek z tytu aparatu pokazuje liczbg pozostatych inhalacji w postaci liczb
parzystych. Odstepy migdzy liczbami parzystymi oznaczaja liczbg nieparzysta pozostatych
inhalacji.

) Dla inhalacji pozostatych i zaczynajacych si¢ od liczby 20 w dot do wartosci ,,87, ,,67, ,,47, ,,2”
pokazywane liczby sa w kolorze czerwonym na bialym tle. Kiedy w okienku ukazuja si¢ liczby
w kolorze czerwonym, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem i poprosi¢ o nowy inhalator.

Uwaga:
o Ustnik bedzie nadal ,,klika¢” nawet wtedy, kiedy inhalator Spiromax jest pusty.
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o Jezeli otworzy si¢ i zamknie ustnik bez wykonania inhalacji, wskaznik dawek i tak zarejestruje
to jako kolejne przyjecie leku. Ta dawka bedzie bezpiecznie przechowywana w inhalatorze do
chwili, kiedy trzeba bedzie wykonac kolejna inhalacje. Niemozliwe jest przypadkowe przyjecie
dodatkowej lub podwdjnej dawki podczas jednej inhalacji.

) Ustnik powinien by¢ przez caly czas zamkniety, chyba ze pacjent ma zamiar uzy¢ inhalatora.

Wazne informacje dotyczace objawow astmy i POChP
Jezeli u pacjenta wystapi dusznos¢ lub $wiszczacy oddech podczas stosowania leku BiResp Spiromax,
nalezy kontynuowac stosowanie leku BiResp Spiromax i jak najszybciej skonsultowac¢ si¢ z lekarzem,

gdyz moze by¢ konieczne dodatkowe leczenie.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli:

o oddychanie stato si¢ trudniejsze lub pacjent czgsto budzi si¢ w nocy z napadem dusznosci i
$wiszczacym oddechem.
o Pacjent zaczyna odczuwac ucisk w klatce piersiowej rano lub ucisk ten trwa dluzej niz zwykle.

Te objawy moga oznaczaé, ze astma lub POChP nie sg wlasciwie kontrolowane i moze by¢
natychmiast potrzebny inny lub dodatkowy lek.

Jesli astma jest dobrze kontrolowana, lekarz moze uzna¢ za wlasciwe stopniowe zmniejszanie dawki
leku BiResp Spiromax.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku BiResp Spiromax
Wazne jest, aby dawke przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy przekraczaé
przepisanej dawki bez zasiggnigcia porady lekarskie;j.

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku BiResp Spiromax, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka w celu uzyskania porady.

Najczgstsze objawy, ktore mogg wystapic po zastosowaniu wigkszej niz zalecana dawki leku BiResp
Spiromax, to drzenie, bol glowy lub szybkie bicie serca.

Pominiecie zastosowania leku BiResp Spiromax

W przypadku pominiecia dawki, nalezy przyjac ja tak szybko, jak to tylko mozliwe. Nie nalezy jednak
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelienia pominigtej dawki. Jesli zbliza si¢ czas przyjecia
nastepnej dawki, nalezy po prostu przyja¢ kolejna dawke o zwyklej porze.

Jezeli wystapi $wiszczacy oddech lub dusznosé albo wystgpig jakiekolwiek objawy napadu astmy,
nalezy zastosowac¢ lek wziewny do stosowania doraZnego, a naste¢pnie zasiegna¢ porady lekarskie;j.

Przerwanie stosowania leku BiResp Spiromax
Nie nalezy przerywac stosowania inhalatora, nie informujgc najpierw o tym lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jezeli wystapia jakiekolwiek z nastepujacych objawow, nalezy przerwaé stosowanie leku BiResp
Spiromax i natychmiast skontaktowac¢ sie¢ z lekarzem:
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Rzadkie dzialania niepozadane: moga wystapi¢ maksymalnie u 1 osoby na 1000

o Obrzek twarzy, zwlaszcza wokot ust (jezyka i (lub gardta i (lub) trudnosci z przetykaniem) lub
pokrzywka oraz trudno$ci w oddychaniu (obrzek naczynioruchowy) i (lub nagle uczucie
ostabienia. Moze to oznaczac, ze u pacjenta wystapita reakcja alergiczna, ktéra moze rowniez
obejmowac wysypke i $wiad.

o Skurcz oskrzeli (zacisnigcie migsni w drogach oddechowych, powodujace $wiszczacy oddech i
dusznos?). Jezeli $wiszczacy oddech wystapi nagle po przyjeciu leku, nalezy przerwaé
stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz ponize;j).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane: moga wystapi¢ maksymalnie u 1 osoby na 10 000

o Nagte, niespodziewane wystgpienie ostrego swiszczacego oddechu i (lub) duszno$ci
bezposrednio po uzyciu inhalatora (nazywane rowniez ,,paradoksalnym skurczem oskrzeli”).
Jezeli wystapi ktorykolwiek z tych objaw6w, nalezy od razu przerwac stosowanie leku
BiResp Spiromax i uzy¢ inhalatora ,,doraznego”, jesli pacjent taki posiada. Nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, gdyz konieczna moze by¢ zmiana leczenia.

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Czesto: moga wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 10

o Kotatanie serca (wyczuwanie bicia serca), drzenie lub trzgsienie si¢. Jezeli wystapig takie
objawy, sg one tagodne i zwykle ustepujg w trakcie dalszego stosowania leku BiResp Spiromax.
. Ple$niawki (zakazenie grzybicze) jamy ustnej. Wystgpienie tego objawu jest mniej

prawdopodobne, jesli pacjent wyptucze jame ustng wodg po przyjeciu leku.

o Lagodny bol gardta, kaszel i1 chrypka.
. Bl glowy.
. Zapalenie ptuc (zakazenie ptuc) u pacjentow z POChP (czeste dziatanie niepozadane)

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorykolwiek z ponizszych objawdw wystapi podczas stosowania
produktu leczniczego BiResp Spiromax; moga to by¢ objawy zakazenia ptuc:

o gorgczka lub dreszcze
o zwickszenie wytwarzania §luzu, zmiana barwy $luzu
. nasilenie kaszlu lub zwickszone trudno$ci w oddychaniu

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 100
Niepokoéj ruchowy, nerwowos¢, pobudzenie, Iek lub ztos¢.
Zaburzenia snu.

Zawroty glowy.

Nudnosci.

Przyspieszone bicie serca.

Siniaki na skorze.

Skurcze mi¢sni.

Nieostre widzenie.

Rzadkio:
o Matle st¢zenie potasu we Krwi.
. Nierébwnomierne bicie serca.

Bardzo rzadko:

o Depresja.

o Zmiany w zachowaniu, zwlaszcza u dzieci.

o B4l w klatce piersiowej lub uczucie ucisku w klatce piersiowej (dusznica bolesna).

o Zaklocenia w uktadzie elektrycznym serca, ktore nie wywotujg objawow (wydtuzenie odstepu

QTc).
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o Zwigkszenie stezenia cukru (glukozy) we krwi w wykonywanych u pacjenta badaniach krwi.

o Zmiany w odczuwaniu smakdw, takie jak nieprzyjemny smak w ustach.

o Zmiany ci$nienia krwi.

Wziewne kortykosteroidy mogg wptywaé na prawidtowe wytwarzanie hormondw steroidowych w
organizmie, zwlaszcza podczas stosowania duzych dawek przez dtugi okres. Do takich dziatan naleza:
sterydowych

o zmiany w gestosci mineralnej kosci (rozrzedzenie struktury kostnej)

zaéma (zmetnienie soczewki oka)

jaskra (wzrost cisnienia w galce ocznej)

spowolnione tempo wzrostu dzieci i mtodziezy

wplyw na nadnercza (niewielkie gruczoty potozone obok nerek). Objawami zahamowania
czynnosci nadnerczy moga by¢: zmgczenie, ostabienie, problemy zotadkowe, w tym nudnosci,
wymioty, bl i biegunka, ciemnienie skory i utrata masy ciata.

Te dziatania wystepuja bardzo rzadko i sa duzo mniej prawdopodobne podczas stosowania
kortykosteroidow wziewnych niz podczas przyjmowania kortykosteroidow w tabletkach.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania”

wymienionego w zalaczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ BiResp Spiromax

o Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

o Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku lub etykiecie
inhalatora po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

o Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Zamykaé nasadke ustnika po wyjeciu z

opakowania foliowego.

o Zuzy¢ w ciagu 6 miesiecy od wyjecia leku z opakowania foliowego. Wykorzystaé etykiete na
inhalatorze do zapisania daty otwarcia opakowania foliowego.

o Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera BiResp Spiromax

- Substancjami czynnymi leku sg budezonid i formoterolu fumaran dwuwodny. Kazda
dostarczana (wziewana) dawka zawiera 320 mikrogramdw budezonidu i 9 mikrogramow
formoterolu fumaranu dwuwodnego. Odpowiada to odmierzonej dawki 400 mikrograméw
budezonidu i 12 mikrograméw formoterolu fumaranu dwuwodnego.

- Pozostaty sktadnik to laktoza jednowodna zawierajaca biatka mleka (patrz punkt 2 ,,BiResp
Spiromax zawiera laktoze™).

Jak wyglada BiResp Spiromax i co zawiera opakowanie
BiResp Spiromax jest proszkiem do inhalacji.

Kazdy inhalator leku BiResp Spiromax zawiera 60 inhalacji i ma biaty korpus z potprzezroczysta
nasadka ustnika w kolorze czerwonego wina.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Opakowania zawieraja 1, 2 1 3 inhalatory. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w
obrocie w danym kraju.

Podmiot odpowiedzialny

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

Wytworca:

Norton (Waterford) Limited
Unit 27/35, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, Irlandia

Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +32 3820 73 73 Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 3820 73 73
Buarapus Magyarorszag
Tesa ®apma EAJ] Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tem: +359 2 489 95 85 Tel.: +36 1 288 64 00
Ceska republika Malta
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +420 251 007 111 L-Irlanda

Tel: +44 207 540 7117
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
UAB Teva Baltics Eesti filiaal ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH
Tel: +372 661 0801 Tel: +43 1 97007 0
EA0LGda Polska
Specifar A.B.E.E. Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
TnA: +30 211 880 5000 Tel.: +48 22 34593 00
Espafia Portugal
Laboratorios BIAL, S.A. Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel.: +34 915624196 Tel: +351 21 476 75 50
France Romania
Teva Santé Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tél: +33 1 55 91 7800 Tel: +4021 230 6524

Ireland Slovenija
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Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 207 540 7117

island
Alvogen ehf.
Simi: + 354 522 2900

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

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EALGSa

TnA: +30 211 880 5000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67 323 666

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 5 266 02 03

Data ostatniej aktualizacji ulotki: miesigc RRRR.

Inne zrodla informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

http://www.ema.europa.eu.
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Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland
Ireland

Tel: +44 207 540 7117
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o.

Tel: + 3851 37 20 000


http://www.ema.europa.eu/
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