ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramow/100 mikrogramdw proszek do inhalacji
BroPair Spiromax 12,75 mikrogramow/202 mikrogramy proszek do inhalacji
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka dostarczona (dawka z ustnika) zawiera 12,75 mikrograméw salmeterolu (w postaci salmeterolu
ksynafonianu) oraz 100 mikrogramow lub 202 mikrogramy flutykazonu propionianu.

Kazda dawka odmierzona zawiera 14 mikrogramow salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu)
oraz 113 mikrograméw lub 232 mikrogramy flutykazonu propionianu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kazda dawka dostarczona zawiera okoto 5,4 milligraméw laktozy (w postaci jednowodnegj).
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do inhalacji

Biaty proszek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy BroPair Spiromax jest wskazany do stosowania w systematycznym leczeniu astmy

u dorostych i mtodziezy w wieku co najmniej 12 lat, u ktoérych nie mozna odpowiednio kontrolowac
objawdw astmy za pomoca wziewnych glikokortykosteroidéw i stosowanych doraznie krétko dziatajacych
agonistow receptoréw po—adrenergicznych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Nalezy poinstruowac pacjentow, ze produkt leczniczy BroPair Spiromax nalezy stosowaé codziennie, nawet
gdy objawy nie wystepuja.

W przypadku wystapienia objawow w okresie miedzy podawaniem dawek nalezy zastosowac wziewnego,
krotko dziatajacego Bo-agoniste w celu ich natychmiastowego ztagodzenia.

Podczas dobierania dawki poczatkowej produktu leczniczego BroPair Spiromax (umiarkowanej dawki
kortykosteroidu wziewnego - 12,75/100 mikrogramow lub duzej dawki kortykosteroidu wziewnego -
12,75/202 mikrogramy) nalezy uwzgledni¢ nasilenie choroby, wczesniej stosowane leki
przeciwastmatyczne, w tym dawke kortykosteroidu wziewnego, jak rowniez aktualng kontrole objawow
astmy.

Pacjenta nalezy poddawac regularnej ocenie lekarskiej w celu zapewnienia, ze otrzymywana dawka
salmeterolu/flutykazonu propionianu jest optymalna. Dawke mozna zmieni¢ wyltgcznie na zalecenie lekarza.
Nalezy ustali¢ najmniejsza dawke zapewniajaca skuteczng kontrolg objawow.

Nalezy pamigtaé, ze dawki dostarczone produktu leczniczego BroPair Spiromax réznig si¢ od innych
produktéw zawierajacych salmeterol/flutykazon znajdujgcych si¢ w obrocie. Rézne moce dawek



(umiarkowane/duze dawki flutykazonu) réznych produktéw nie zawsze sobie odpowiadaja, dlatego
produktow nie mozna stosowac zamiennie W oparciu 0 odpowiadajgce im moce dawek.

Dorosli i mlodziez w wieku co najmniej 12 lat.

Jedna inhalacja 12,75 mikrograméw salmeterolu i 100 mikrogramow flutykazonu propionianu dwa razy na
dobg.

lub

Jedna inhalacja 12,75 mikrograméw salmeterolu i 202 mikrogramy flutykazonu propionianu dwa razy na
dobg.

Po osiagnigciu kontroli objawow astmy leczenie nalezy zweryfikowac i rozwazy¢, czy pacjent moze
stosowa¢ produkt ztozony salmeterolu i flutykazonu propionianu zawierajgcy mniejszg dawke wziewnego
kortykosteroidu oraz, ostatecznie, czy moze stosowac tylko kortykosteroid wziewny. W trakcie zmniejszania
dawki wazna jest regularna kontrola stanu pacjenta.

Jesli dany pacjent wymaga zastosowania dawek spoza zalecanego schematu leczenia, nalezy zleci¢
odpowiednie dawki Bz-agonisty i (lub) wziewnego kortykosteroidu.

Specjalne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku (>65 lat)
Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki U pacjentow w podesztym wieku.

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki u pacjentOw z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Zaburzenia czynnoSci wqtroby
Dane na temat stosowania produktu leczniczego BroPair Spiromax u pacjentow z zaburzeniami czynnosci
watroby nie sg dostgpne.

Dzieci i mlodziez

Dawkowanie u pacjentdw w wieku co najmniej 12 lat jest takie samo jak dawkowanie u dorostych. Nie
okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej
12 lat. Dane nie sg dostepne.

Sposéb podawania

Podanie wziewne.

Urzadzenie jest inhalatorem aktywowanym wdechem, napedzanym wdechowym przeptywem powietrza, Co
oznacza, ze substancje czynne sg dostarczane do drog oddechowych, gdy pacjent wykonuje wdech przez
ustnik.

Wymagane szkolenie

W celu skutecznego leczenia ten produkt leczniczy nalezy stosowa¢ prawidtowo. Dlatego nalezy zaleci¢
pacjentom, aby zapoznali si¢ uwaznie Z trescig ulotki dla pacjenta i postgpowali zgodnie z instrukcjami
stosowania podanymi w ulotce. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego zlecajace leczenie
powinny przeszkoli¢ kazdego pacjenta z zakresu stosowania tego produktu leczniczego. Ma to na celu
zapewnienie, ze pacjenci wiedza, jak prawidlowo uzywac inhalator oraz ze rozumiejg koniecznos¢
wykonania mocnego wdechu podczas inhalacji, aby przyja¢ wymagana dawke. Wazne jest wykonanie
mocnego wdechu, aby zapewni¢ optymalne dawkowanie.

Zastosowanie tego produktu leczniczego wymaga wykonania 3 prostych krokdw: otworzy¢, wykona¢ wdech
i zamkna¢, ktore przedstawiono ponize;j.



Otworzy¢: Przytrzymac urzadzenie, tak aby nasadka ustnika byta skierowana w dot, i otworzy¢ nasadke
ustnika, odchylajac ja w dot az zostanie catkowicie otwarta, czyli do momentu ustyszenia 1 kliknigcia.

Wykona¢ wdech: Wykona¢ pelny wydech. Nie wykonywaé¢ wydechu przez inhalator. Umiescié¢ ustnik

w jamie ustnej i obja¢ go scisle wargami. Wykona¢ mocny i glgboki wdech przez ustnik. Wyjac urzadzenie
z ust i wstrzyma¢ oddech na 10 sekund lub na tak dhugo, jak to mozliwe, aby nie powodowato to uczucia
dyskomfortu.

Zamkna¢: Wykona¢ tagodny wydech i zamkna¢ nasadke ustnika.

Nie nalezy blokowa¢ otwordéw wentylacyjnych, ani nie wydycha¢ powietrza przez urzadzenie,
przygotowujac sie do kroku ,,Wykona¢ wdech”. Nie ma koniecznos$ci wstrzgsania inhalatorem przed

uzyciem.

Pacjentom nalezy réwniez zaleci¢, aby po inhalacji wyptukali jame ustna woda, nastepnie wypluli wodg
i (lub) umyli zgby (patrz punkt 4.4).

Pacjenci podczas przyjmowania tego produktu leczniczego mogg odczuwaé smak spowodowany obecno$cig
substancji pomocniczej, laktozy.

Nalezy poinstruowaé pacjentéw, aby zawsze dbali 0 to, by inhalator byt suchy i czysty, w razie potrzeby
delikatnie przecierali ustnik sucha $ciereczka lub chusteczka higieniczna.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pogorszenie przebiequ choroby

Salmeterolu/flutykazonu propionianu nie nalezy stosowa¢ w leczeniu ostrych objawéw astmy, do leczenia
ktorych wymagane jest zastosowanie szybko i krotko dziatajacego leku rozszerzajacego oskrzela. Nalezy
poinstruowa¢ pacjentOw, aby zawsze mieli przy sobie dorazny inhalator stosowany do tagodzenia objawow
ostrych napadow astmy.

Nie nalezy rozpoczyna¢ stosowania salmeterolu/flutykazonu propionianu podczas zaostrzenia objawow
lub znacznego lub ostrego pogorszenia przebiegu astmy.

Podczas stosowania salmeterolu/flutykazonu propionianu moga wystapic¢ cigzkie, zwiazane z astma dziatania
niepozadane i zaostrzenia choroby. PacjentOw nalezy poinformowac, ze jesli po rozpoczeciu stosowania
salmeterolu/flutykazonu propionianu objawy astmy nie beda prawidtowo kontrolowane lub nastgpi ich
nasilenie, to nalezy kontynuowac leczenie oraz zasiegna¢ porady lekarskiej.

Konieczno$¢ czestszego stosowania doraznych lekow tagodzacych objawy (krotko dziatajacych lekdw
rozszerzajacych oskrzela) lub zmniejszona odpowiedz na leki tagodzace objawy $wiadcza o pogorszeniu
kontroli astmy i tacy pacjenci wymagaja kontroli lekarskie;j.

Nagte i1 postepujace pogorszenie kontroli objawow astmy jest stanem potencjalne zagrazajacym zyciu.
Pacjenta nalezy poddac pilnej ocenie lekarskiej i rozwazy¢ zwickszenie dawki wziewnego kortykosteroidu.

Przerwanie leczenia

Nie nalezy nagle przerywac leczenia salmeterolem/flutykazonu propionianem u pacjentow chorujacych
na astme ze wzgledu na ryzyko zaostrzenia choroby. Dawke produktu leczniczego nalezy zmniejszac
stopniowo pod kontrolg lekarza.




Choroby wspétistniejace

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podajac salmeterol/flutykazonu propionian u pacjentéw z aktywna

lub nieaktywna gruzlicg ptuc i z zakazeniami grzybiczymi, wirusowymi lub innego typu zakazeniami drog
oddechowych. Nalezy niezwtocznie wdrozy¢ odpowiednie leczenie, jesli jest to wskazane.

Dziatanie na uktad krazenia

W rzadkich przypadkach salmeterol/flutykazonu propionian moze powodowa¢ zaburzenia rytmu serca,

np. czestoskurcz nadkomorowy, skurcze dodatkowe i migotanie przedsionkéw oraz tagodne i przemijajace
zmniejszenie st¢zenia potasu w surowicy, jesli salmeterol/flutykazonu propionian jest stosowany w duzych
dawkach terapeutycznych. Nalezy zachowac¢ ostroznosc¢ stosujac salmeterol/flutykazonu propionian

u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci uktadu krazenia lub zaburzeniami rytmu serca

oraz u pacjentdéw z nadczynnoscig tarczycy.

Hipokaliemia i hiperglikemia

Leki bedace agonistami receptorow beta-adrenergicznych moga powodowac u niektoérych pacjentéw znaczng
hipokaliemie, prawdopodobnie w wyniku wycieku wewnatrzkomorkowego, CO moze prowadzi¢

do wystgpienia dziatan niepozadanych ze strony uktadu krgzenia. Zmniejszenie st¢zenia potasu w surowicy
jest zazwyczaj przemijajace i nie wymaga suplementacji. Znaczgce klinicznie zmiany stezenia potasu

w surowicy obserwowano rzadko w trakcie badan klinicznych z zastosowaniem

salmeterolu/flutykazonu propionianu w zalecanych dawkach (patrz punkt 4.8). Odnotowano rzadkie
przypadki zwickszenia stgzenia glukozy we krwi (patrz punkt 4.8). Nalezy wzia¢ to pod uwage przepisujac
produkt leczniczy pacjentom z cukrzycg w wywiadzie.

Salmeterol/flutykazonu propionian nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw z cukrzyca, nieskorygowang
hipokaliemig oraz u pacjentéw ze sktonnoscig do matego stezenia potasu w surowicy.

Paradoksalny skurcz oskrzeli

Po przyjeciu dawki moze nastapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli z naglym nasileniem $wiszczgcego oddechu
i dusznoscig i moze stanowi¢ zagrozenie zycia (patrz punkt 4.8). Nalezy natychmiast rozpoczaé leczenie
krétko dziatajacym wziewnym lekiem rozszerzajacym oskrzela. Nalezy natychmiast przerwaé podawanie
salmeterolu/flutykazonu propionianu. Pacjenta nalezy podda¢ ocenie i, W razie potrzeby, wdrozy¢
alternatywne leczenie.

Agonisci receptora [2-adrenergicznego
Do zgtaszanych dziatan farmakologicznych leczenia B2-agonistg nalezg drzenie, kotatanie serca i bol glowy.
Dzialania te zwykle sg przemijajace, a ich nasilenie zmniejsza si¢ podczas regularnego stosowania.

Dziatania ogdlnoustrojowe

Podczas stosowania kortykosteroidow wziewnych, zwlaszcza w duzych dawkach przez dhugi okres, moga
wystgpi¢ dziatania ogdlnoustrojowe. Prawdopodobienstwo wystgpienia takich dziatan jest znacznie mniejsze
niz W przypadku doustnych kortykosteroidéw. Do mozliwych dziatan ogélnoustrojowych nalezg zesp6t
Cushinga, cechy wygladu zewnetrznego charakterystyczne dla zespotu Cushinga, zahamowanie czynnosci
kory nadnerczy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zaCma i jaskra oraz, znacznie rzadziej, szereg
objawow psychicznych lub zmian zachowania, w tym pobudzenie psychoruchowe, zaburzenia snu, niepokdj,
depresja lub agresja (zwlaszcza u dzieci) (patrz podpunkt ,,Dzieci i mtodziez” ponizej, aby uzyskac
informacje na temat dziatan ogolnoustrojowych kortykosteroidoéw wziewnych u dzieci i mtodziezy).

W zwigzku z tym bardzo wazna jest regularna kontrola stanu pacjenta i zmniejszenie dawki wziewnego
kortykosteroidu do najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczng kontrole objawow astmy.

Zaburzenia widzenia

W przypadku ogolnoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidow moga by¢ zgtaszane
zaburzenia widzenia. Jesli u pacjenta wystapia objawy, takie jak niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie pacjenta do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktorych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza




(ang. central serous chorioretinopathy, CSCR), ktdre zgtaszano po zastosowaniu ogélnoustrojowych
i miejscowych kortykosteroiddw.

Czynno$¢ nadnerczy

Dhugotrwale leczenie pacjentow duzymi dawkami wziewnych kortykosteroidow moze prowadzi¢

do zahamowania czynno$ci kory nadnerczy i 0strego przelomu nadnerczowego. Bardzo rzadko zgtaszano
zahamowanie czynno$ci kory nadnerczy i ostry przetom nadnerczowy w przypadku dawek flutykazonu
propionianu od 500 mikrogramdw do ponizej 1 000 mikrogramow. Do sytuacji, ktore potencjalnie moga
wywola¢ ostry przetom nadnerczowy, naleza: uraz, zabieg chirurgiczny, zakazenie lub szybkie zmniejszanie
dawki. Objawy sa zwykle niejednoznaczne i moga obejmowac jadtowstret, bol brzucha, zmniejszenie masy
ciala, zmeczenie, bol glowy, nudnosci, wymioty, niedocis$nienie tetnicze, zaburzenia $wiadomosci,
hipoglikemig i drgawki. W okresach narazenia na stres lub przed planowanym zabiegiem chirurgicznym
nalezy rozwazy¢ dodatkowe ogdlnoustrojowe podanie kortykosteroidow.

Korzysci z leczenia wziewnym flutykazonu propionianem obejmuja zminimalizowanie zapotrzebowania

na steroidy doustne, ale pacjenci zmieniajacy terapi¢ ze steroidow doustnych moga by¢ narazeni

na utrzymujace si¢ przez dtuzszy czas zaburzenia czynnosci kory nadnerczy. Nalezy zachowac szczegdlng
ostroznos¢ u takich pacjentdw i regularnie kontrolowa¢ czynno$¢ kory nadnerczy. Ryzyko to moze takze
dotyczy¢ pacjentow, u ktorych w przesztosci stosowano leczenie dorazne duzymi dawkami
kortykosteroidow. Mozliwo$¢ zaburzenia czynno$ci kory nadnerczy nalezy zawsze uwzgledni¢ w naglych

i planowanych sytuacjach, ktore moga powodowac stres i rozwazy¢ odpowiednie leczenie kortykosteroidem.
Przed planowanymi zabiegami konieczna moze by¢ konsultacja specjalistyczna w celu oceny stopnia
niewydolno$ci kory nadnerczy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi

Rytonawir moze znacznie zwigkszaé stezenie flutykazonu propionianu w osoczu. Nalezy zatem unikad
jednoczesnego stosowania tych produktow, chyba ze potencjalne korzysci dla pacjenta przewyzszaja ryzyko
wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidu. Skojarzone stosowanie flutykazonu
propionianu z innymi silnymi inhibitorami CYP3A (patrz punkt 4.5) réwniez wiaze si¢ ze zwigkszonym
ryzykiem wystgpienia ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych.

Jednoczesne stosowanie ketokonazolu dziatajacego ogolnoustrojowo znacznie zwigksza ekspozycje
ogolnoustrojowa na salmeterol. Moze to prowadzi¢ do zwigkszenia czgstosci wystepowania
ogolnoustrojowych dziatan leku (np. wydtuzenie odstepu QTc i kotatanie serca). Nalezy zatem unikaé
jednoczesnego leczenia ketokonazolem lub innymi silnymi inhibitorami CYP3A4, chyba Ze korzysci
przewyzszaja potencjalnie zwigkszone ryzyko wystapienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych
salmeterolu (patrz punkt 4.5).

Dzieci i mlodziez

Ten produkt leczniczy jest wskazany do stosowania u mtodziezy w wieku co najmniej 12 lat (patrz

punkt 4.2). Jednak nalezy pamietaé, ze U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat przyjmujacych duze
dawki flutykazonu propionianu (zwykle >1 000 mikrogramow na dobg) istnieje szczegdlne ryzyko. Dziatania
ogodlnoustrojowe mogag wystapi¢ zwlaszcza podczas stosowania duzych dawek przez dtugi okres.

Do mozliwych dziatan ogdlnoustrojowych nalezg zespot Cushinga, cechy wygladu zewngtrznego
charakterystyczne dla zespotu Cushinga, zahamowanie czynnos$ci kory nadnerczy, ostry przetom
nadnerczowy oraz opdznienie wzrastania u dzieci i mtodziezy oraz rzadziej szereg objawow psychicznych
lub zmian zachowania, w tym pobudzenie psychoruchowe, zaburzenia snu, niepokoj, depresja lub agresja.
Nalezy rozwazy¢ skierowanie dziecka lub mtodej osoby do pediatry specjalizujacego si¢ w leczeniu chordb
uktadu oddechowego. Zaleca si¢ regularne kontrolowanie wzrostu dziecka diugotrwale leczonego wziewnymi
kortykosteroidami. Dawke kortykosteroidu wziewnego nalezy zawsze zmniejszy¢ do najmniejszej dawki
zapewniajgcej skuteczng kontrole objawow astmy.

Zakazenia jamy ustnej

Ze wzgledu na zawarto$¢ flutykazonu propionianu u niektdrych pacjentdw moze wystgpi¢ chrypka

I kandydoza (drozdzyca) jamy ustnej i gardta oraz, w rzadkich przypadkach, przetyku (patrz punkt 4.8).
W celu zmniejszenia mozliwo$ci wystapienia zardwno chrypki, jak i kandydozy jamy ustnej i gardta
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po zastosowaniu produktu leczniczego nalezy wyptukaé jame ustng wodg, nastepnie wyplu¢ wode i (lub)
umy¢ zgby. Objawows kandydoze jamy ustnej i gardta nalezy leczy¢, stosujac miejscowe leczenie
przeciwgrzybicze rownoczesnie kontynuujac terapie salmeterolem/flutykazonu propionianem.

Zawartos¢ laktozy

Produkt leczniczy zawiera laktoze (patrz punkt 4.3). Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany

u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego
wchlaniania glukozy-galaktozy. Substancja pomocnicza laktoza moze zawiera¢ niewielkie ilosci biatek
mleka, ktore moga powodowac reakcje alergiczne u 0s0b z cigzka nadwrazliwoscia lub uczuleniem na biatka
mleka.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje z beta—adrenolitykami

Leki blokujace receptory B-adrenergiczne moga ostabia¢ lub hamowac dziatanie salmeterolu. Nalezy unikac¢
stosowania selektywnych i nieselektywnych B-adrenolitykdw, chyba ze istnieja przekonywujace powody
uzasadniajace ich zastosowanie. Leczenie f2-agonistami moze prowadzi¢ do potencjalnie ci¢zkiej
hipokaliemii (patrz punkt 4.2). Zaleca si¢ zachowanie szczegdlnej ostrozno$ci w przypadku ostrej ciezkiej
astmy, poniewaz dziatanie to moze by¢ nasilone przez jednoczesne leczenie pochodnymi ksantyny,
steroidami i lekami moczopednymi.

Salmeterol

Silne inhibitory CYP3A4

Jednoczesne podawanie ketokonazolu (400 mg raz na dobg, doustnie) i salmeterolu (50 mikrograméw dwa
razy na dobe, wziewnie) przez 7 dni u 15 zdrowych 0sob powodowato znaczne zwiekszenie ekspozycji

na salmeterol w osoczu (1,4-krotne zwigkszenie Cmax | 15-krotne zwiekszenie AUC). Moze to prowadzié

do zwigkszenia czestosci wystepowania innych objawow ogdlnoustrojowych leczenia salmeterolem

(np. wydtuzenie odstepu QTc i kotatanie serca) w poréwnaniu z leczeniem samym salmeterolem lub samym
ketokonazolem (patrz punkt 4.4).

Nie zaobserwowano klinicznie znaczacych zmian ci$nienia tetniczego krwi, czestosci bicia serca, stezenia
glukozy i stezenia potasu we Krwi. Jednoczesne podawanie z ketokonazolem nie powodowato wydtuzenia
okresu pottrwania salmeterolu w fazie eliminacji ani nie zwigckszato kumulacji salmeterolu po podaniu
wielokrotnym.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania z ketokonazolem, chyba Ze korzysci przewyzszaja potencjalnie
zwigkszone ryzyko wystapienia ogélnoustrojowych dziatan salmeterolu. Wydaje si¢ prawdopodobne,

ze podobne ryzyko interakcji dotyczy rowniez innych silnych inhibitorow CYP3A4 (np. itrakonazol,
telitromycyna, rytonawir).

Umiarkowane inhibitory CYP3A4

Jednoczesne podawanie erytromycyny (500 mg trzy razy na dobe, doustnie) i salmeterolu (50 mikrograméw
dwa razy na dobg, wziewnie) przez 6 dni u 15 zdrowych os6b powodowato mate, nieistotne statystycznie
zwigkszenie ekspozycji na salmeterol (1,4-krotne zwigkszenie Cax i 1,2-krotne zwigkszenie AUC).
Jednoczesne podawanie z erytromycyng nie wigzato sie z wystgpieniem cig¢zkich dziatan niepozadanych.

Flutykazonu propionian

W normalnych warunkach, po wziewnym podaniu dawki uzyskuje sie niewielkie stezenie flutykazonu
propionianu w 0soczu w wyniku nasilonego metabolizmu pierwszego przejscia oraz duzego klirensu
ogolnoustrojowego, zaleznego od aktywnosci izoenzymu 3A4 cytochromu P450 w jelitach i watrobie.
Dlatego znaczgce klinicznie interakcje flutykazonu propionianu sg mato prawdopodobne.

W badaniu interakcji flutykazonu propionianu podawanego donosowo zdrowym ochotnikom rytonawir
(bardzo silny inhibitor izoenzymu 3A4 cytochromu P450) podawany w dawce 100 mg dwa razy na dobe
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zwiekszat kilkaset razy stezenie flutykazonu propionianu w 0soczu, w wyniku czego dochodzi

do znaczacego zmniejszenia stezenia kortyzolu w surowicy. Informacja o tej interakcji nie ma znaczenia

w odniesieniu do podawanego wziewnie flutykazonu propionianu, ale mozna spodziewac¢ si¢ znacznego
zwickszenia stgzenia flutykazonu propionianu w osoczu. Zgtaszano przypadki zespotu Cushinga

i zahamowania czynno$ci kory nadnerczy. Nalezy unika¢ stosowania takiego skojarzenia, chyba ze korzysci
przewyzszaja zwigkszone ryzyko wystapienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych
glikokortykosteroidu (patrz punkt 4.4).

W matym badaniu przeprowadzonym u zdrowych ochotnikéw ketokonazol, niewiele stabszy od rytonawiru
inhibitor CYP3A, zwigkszat 0 150% ekspozycj¢ na flutykazonu propionian po podaniu wziewnym
pojedynczej dawki. Powodowato to wieksze zmniejszenie stezenia kortyzolu w 0soczu w porownaniu

z podaniem samego flutykazonu propionianu. Przewiduje sie, ze jednoczesne stosowanie z innymi silnymi
inhibitorami CYP3A, takimi jak itrakonazol, i umiarkowanymi inhibitorami CYP3A, takimi jak
erytromycyna, spowodowuje zwickszenie ekspozycji ogdlnoustrojowej na flutykazonu propionian i ryzyka
wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nalezy zachowac ostroznos¢ i, jesli jest to mozliwe,
unikaé dlugotrwatego stosowania z takimi lekami.

Oczekuje sie, ze jednoczesne stosowanie z inhibitorami CYP3A, w tym z produktami zawierajacymi
kobicystat, moze zwigksza¢ ryzyko ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nalezy unikaé

tego skojarzenia, chyba ze korzysci przewyzszaja zwigkszone ryzyko wystapienia ogodlnoustrojowych
dziatan niepozadanych glikokortykosteroidu, wowczas nalezy monitorowac pacjentdow, czy nie wystepuja u
nich ogolnoustrojowe dziatania kortykosteroidu.

Interakcje z inhibitorami glikoproteiny P

Zarowno flutykazonu propionian, jak i salmeterol sa stabymi substratami glikoproteiny P (P-gp). Flutykazon
nie wykazywat potencjalnego dziatania hamujacego P-gp w badaniach in vitro. Informacje dotyczace
potencjalnego dziatania hamujacego salmeterolu na P-gp nie sa dostgpne. Nie przeprowadzono klinicznych
badan farmakologicznych ze specyficznym inhibitorem P-gp i flutykazonu propionianem/salmeterolem.

Sympatykomimetyczne produkty lecznicze

Jednoczesne podawanie innych sympatykomimetycznych produktow leczniczych (w monoterapii lub jako
czes¢ terapii skojarzonej) moze wywotywacé potencjalnie dziatanie addytywne.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ciaza

Dane otrzymane z ograniczonej liczby (300-1000 kobiet w cigzy) zastosowan produktu w okresie cigzy

nie wskazuja, ze salmeterol i flutykazonu propionian wywotuja wady rozwojowe lub dziataja szkodliwie na
plod/moworodka. Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje po podaniu lekow
bedacych agonistami receptorow beta,-adrenergicznych i glikokortykosteroidow (patrz punkt 5.3).

Ten produkt leczniczy mozna stosowaé w okresie cigzy tylko wtedy, gdy spodziewane korzysci dla pacjentki
przewyzszajg potencjalne zagrozenie dla ptodu.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy salmeterol i flutykazonu propionian/metabolity przenikaja do mleka ludzkiego.

W badaniach wykazano, ze salmeterol i flutykazonu propionian i ich metabolity przenikajg do mleka samic
szczurOw w okresie laktacji.

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow/dzieci. Nalezy podjac decyzje, czy przerwac karmienie
piersig czy przerwac podawanie salmeterolu/flutykazonu propionianu, biorac pod uwage korzysci
z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.



Plodnosé

Nie ma danych dotyczacych ptodnosci u ludzi. Jednak badania na zwierzgtach wykazaty, ze salmeterol i
flutykazonu propionian nie maja wptywu na ptodno$¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ten produkt leczniczy nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
I obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

Poniewaz ten produkt leczniczy zawiera salmeterol i flutykazonu propionian, mozna oczekiwa¢ rodzaju
i nasilenia dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem kazdej z tych substancji czynnych. Nie
zaobserwowano zadnego zwigkszenia czgstosci wystepowania dzialan niepozadanych wynikajacych

z jednoczesnego podawania obu substancji czynnych.

Najczesciej zglaszanymi dzialaniami niepozadanymi byto zapalenie nosogardta (6,3%), bol glowy (4,4%),
kaszel (3,7%) i kandydoza jamy ustnej (3,4%).

Tabelaryczne zestawienie dziatah niepozadanych

Dziatania niepozadane zwigzane z flutykazonu propionianem i salmeterolem wymieniono ponizej zgodnie
z klasyfikacjg uktadow i narzadow i czesto$cia wystepowania. Czestos¢ wystepowania zdefiniowano jako:
bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000
do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych). Czestosci wystepowania okreslono na podstawie danych uzyskanych z badan
klinicznych.

Tabela 1: Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladow i . s Czestos¢
. Dzialanie niepozadane .

narzadow wystepowania
Kandydoza jamy ustnej? Czesto!
Grypa Czgsto
Zapalenie nosogardta Czgsto

Zakazenia i zarazenia Zapalenie btony $luzowej nosa Czesto

pasozytnicze Zapalenie zatok Czgsto
Zapalenie gardta Niezbyt czesto
Zakazenie drog oddechowych Niezbyt czgsto
Kandydoza przetyku Rzadko
Zespot Cushinga, cechy wygladu

Zaburzenia zZewngtrznego charakte.rystyczne ’dl.a zespolu X

. Cushinga, zahamowanie czynnosci kory Rzadko

endokrynologiczne . )
nadnerczy oraz opoznienie wzrastania
u dzieci i mtodziezy




Klasyfikacja ukladow i . S Czestos¢
. Dzialanie niepozadane .
narzadow wystepowania
Zaburzenia metabolizmu i | Hipokaliemia Czesto?
odzywiania Hiperglikemia Niezbyt czesto
Niepokoj Niezbyt czesto
Bezsennos¢ Niezbyt czesto
Zaburzenia psychiczne Zmiany zachowania, w tym pobudzenie Niezbyt czesto
psychoruchowe i drazliwo$¢, zwlaszcza
u dzieci
Zaburzenia uktadu Bol glowy Czesto
Zawroty glowy Czesto
nerwowego — -
Drzenie Niezbyt czesto
Zaéma Niezbyt czgsto
Zaburzenia oka Jaskra Rzadko!
Niewyrazne widzenie Nieznana!
Kofatanie serca Niezbyt czesto!
Tachykardia Niezbyt czesto
Zaburzenia serca Migotanie przedsionkéw Niezbyt czesto
Zaburzenia rytmu serca (w tym czestoskurcz
. Rzadko
nadkomorowy i skurcze dodatkowe)
Kaszel Czgsto
Podraznienie gardia Czegsto
Zaburzenia uktadu Chrypka, bezgtos Czgsto
oddechowego, klatki B0l jamy ustnej i gardla Czgsto
piersiowe;j i Srodpiersia Alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa Niezbyt czgsto
Przekrwienie btony §luzowej nosa Niezbyt czgsto
Paradoksalny skurcz oskrzeli Rzadko!
Zaburzenia Zotadka 1 jelit B(.)l W nadbfz’uszu N¥ezbyt czesto
Niestrawnos¢ Niezbyt czesto
Zaburz,enlg skory i tkanki Kontaktowe zapalenie skéry Niezbyt czesto
podskornej
S, Bol plecow Czest:
Zaburzenia mig$niowo- : p¢ - 250
szkieletowe i tkanki tgcznej B6l migsni Czgsto
Bol konczyn Niezbyt czesto
Urazy, zapruua I Uszkodzenie skory Niezbyt czgsto
powiklania po zabiegach

a. Obejmuje kandydoze jamy ustnej, zakazenie grzybicze jamy ustnej, kandydoz¢ jamy ustnej i gardia
oraz grzybicze zapalenie jamy ustnej i gardta

1. Patrz punkt 4.4

2. Patrz punkt 4.5

Opis wybranych dzialah niepozadanych

Wplyw leczenia specyficznym fo-agonistg

Do zglaszanych dziatan farmakologicznych leczenia P2-agonistg nalezg drzenie, kotatanie serca i bol glowy.
Dziatania te zwyKle sg przemijajace, a ich nasilenie zmniejszato sie podczas regularnego stosowania.

Paradoksalny skurcz oskrzeli

Po przyjeciu dawki moze nastgpi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli z naglym nasileniem $§wiszczgcego oddechu
I dusznoscia (patrz punkt 4.4).

Wplyw leczenia kortykosteroidem wziewnym
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Ze wzgledu na zawartos¢ flutykazonu propionianu u niektorych pacjentdow moze wystapi¢ chrypka
i kandydoza (drozdzyca) jamy ustnej i gardta oraz, w rzadkich przypadkach, przetyku (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez

Nie okre$lono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego BroPair Spiromax u dzieci
I mtodziezy w wieku ponizej 12 lat.

Wziewne kortykosteroidy, w tym flutykazonu propionian, zawarte w produkcie leczniczym BroPair
Spiromax, moga zmniejszy¢ szybkos¢ wzrostu u mtodziezy (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostrozno$ci dotyczace stosowania). Nalezy rutynowo monitorowaé wzrost dzieci i mtodziezy
otrzymujacych doustnie kortykosteroidy wziewne, w tym salmeterol/flutykazonu propionian. W celu
zminimalizowania ogdlnoustrojowego dziatania doustnie stosowanych kortykosteroidéw wziewnych, w tym
salmeterolu/flutykazonu propionianu, nalezy u kazdego pacjenta ustali¢ najmniejsza dawke zapewniajaca
skuteczng kontrole objawow.

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 zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania wymienionego

W zataczniku V.

49 Przedawkowanie

Nie ma danych z badan klinicznych dotyczacych przedawkowania produktu leczniczego BroPair Spiromax.
Dane dotyczace przedawkowania obu substancji czynnych przedstawiono ponizej:

Salmeterol

Do objawdw podmiotowych i przedmiotowych przedawkowania salmeterolu nalezg zawroty glowy, wzrost
skurczowego ci$nienia tetniczego krwi, drzenie, bol glowy i tachykardia. W przypadku koniecznosci
przerwania stosowania salmeterolu/flutykazonu propionianu ze wzgledu na przedawkowanie p2-agonisty
zawartego w produkcie leczniczym nalezy rozwazy¢ odpowiednie leczenie steroidem. Ponadto nalezy
monitorowac stezenie potasu w surowicy ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia hipokaliemii. Nalezy
rozwazy¢ podanie potasu.

Flutykazonu propionian

Ostre

Zastosowanie wziewne wigkszych niz zalecane dawek flutykazonu propionianu moze powodowac
przemijajace zahamowanie czynnos$ci kory nadnerczy. Nie wymaga to podj¢cia dziatan ratunkowych,
poniewaz czynnos¢ kory nadnerczy wraca do normy w ciggu kilku dni. Mozna to zweryfikowa¢ oznaczajac
stezenie kortyzolu w osoczu.

Dtugotrwale przedawkowanie

Nalezy monitorowa¢ rezerwe nadnerczowa. Konieczne moze by¢ zastosowanie leczenia ogolnoustrojowym
kortykosteroidem. Po ustabilizowaniu sie stanu pacjenta nalezy kontynuowac leczenie wziewnym
kortykosteroidem w zalecanej dawce (patrz punkt 4.4: ,,Czynno$¢ nadnerczy”).

W przypadku zaréwno ostrego, jak i dlugotrwatego przedawkowania flutykazonu propionianu nalezy

kontynuowa¢ leczenie salmeterolem/flutykazonu propionianem w odpowiedniej dawce umozliwiajacej
kontrolg objawow.
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5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobach obturacyjnych drdg oddechowych, leki
adrenergiczne w potgczeniu z kortykosteroidami lub innymi lekami, z wyjatkiem lekdw
przeciwcholinergicznych, kod ATC: RO3AK06

Mechanizm dziatania i dziatanie farmakodynamiczne

Produkt leczniczy BroPair Spiromax zawiera salmeterol i flutykazonu propionian, ktore maja rézne
mechanizmy dziatania.
Mechanizmy dziatania obu substancji czynnych omowiono ponizej.

Salmeterol jest wybiorczym, dtugo dziatajacym (12 godzin) agonista receptorw f,-adrenergicznych,
0 dlugim fancuchu bocznym, ktéry wigze si¢ z miejscem pozareceptorowym.

Flutykazonu propionian podawany wziewnie w zalecanych dawkach, wywiera dzialanie przeciwzapalne
glikokortykosteroidu w obrebie ptuc.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Produkt leczniczy BroPair Spiromax - badania kliniczne astmy

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego BroPair Spiromax oceniono

u 3 004 pacjentéw z astmg. Program rozwoju klinicznego obejmowat 2 12-tygodniowe badania
potwierdzajace, 26—tygodniowe badanie bezpieczenstwa i 3 badania majace na celu ustalenie dawki
optymalnej. Skutecznos¢ produktu leczniczego BroPair Spiromax okreslono gtdwnie na podstawie badan
potwierdzajacych opisanych ponizej.

W 2 randomizowanych, prowadzonych metoda podwojnie slepej proby, z grupa kontrolng przyjmujaca
placebo, 12-tygodniowych badaniach oceniano sze$¢ dawek flutykazonu propionianu w zakresie

od 16 mikrogramdw do 434 mikrograméw (wyrazonych jako dawki odmierzone) podawanych dwa razy

na dobe za pomoca wielodawkowego inhalatora suchego proszku (ang. multidose dry powder inhaler,
MDPI) oraz stosowany na zasadzie otwartej proby inhalator poréwnawczy suchego proszku zawierajacy
flutykazonu propionian (100 mikrogramow lub 250 mikrogramoéw). Badanie 201 byto prowadzone

u pacjentow, u ktorych objawy choroby nie byty kontrolowane w punkcie poczatkowym i ktérzy byli leczeni
krotko dziatajacym B2-agonista w monoterapii lub w skojarzeniu z niekortykosteroidowym lekiem
przeciwastmatycznym. Pacjenci, ktorzy stosowali matg dawke kortykosteroidu wziewnego (ang. inhaled
corticosteroid, ICS), byli wigczani do udziatu w badaniu po okresie wyptukiwania trwajgcym minimum

2 tygodnie. Badanie 202 prowadzono u pacjentdw, u ktérych objawy choroby nie byty kontrolowane

W punkcie poczatkowym i ktorzy byli leczeni duza dawka ICS w skojarzeniu z dtugo dziatajacym agonistg
receptora Pz-adrenergicznego (ang. long-acting beta-agonist, LABA) lub w monoterapii. Dawki odmierzone
flutykazonu propionianu w inhalatorze Spiromax [Fp MDPI] (16, 28, 59, 118, 225 i 434 mikrogramdw)
stosowane w Badaniu 201 i Badaniu 202 byty inne niz dawki odmierzone w przypadku produktow
porownawczych (flutykazon w postaci proszku do inhalacji) oraz produktéw badanych w badaniu fazy I11,
ktdre sg podstawa informacji o dawce odmierzonej zamieszczonej na etykiecie produktu leczniczego

(113 mikrogramdw i 232 mikrogramy flutykazonu propionianu). Zmiany dawek stosowanych w fazie I1'i 111
byty wynikiem optymalizacji procesu wytwarzania.

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania 4 dawek salmeterolu ksynafonianiu oceniano w prowadzonym
metoda podwdjnie Slepej proby 6—-okresowym badaniu w uktadzie krzyzowym, w ktorym poréwnano

je z pojedyncza dawka flutykazonu propionianu Spiromax oraz stosowanym na zasadzie otwartej proby
inhalatorem suchego proszku zawierajacym flutykazonu propionian/salmeterol w dawce

100/50 mikrogramow jako produktem poréwnawczym u pacjentow z przewlekta astma. Badane dawki
salmeterolu wynosity 6,8 mikrograma, 13,2 mikrograma, 26,8 mikrograma i 57,4 mikrograma w skojarzeniu
ze 118 mikrogramami flutykazonu propionianu podawanymi za pomoca MDPI (wyrazone jako dawka
odmierzona). Dawki odmierzone salmeterolu (6,8; 13,2; 26,8 i 57,4 mikrograma) stosowane w tym badaniu
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nieznacznie roznity sie od dawek odmierzonych stosowanych w przypadku produktow poréwnawczych
(flutykazonu/salmeterolu w postaci proszku do inhalacji) i produktéw badanych w badaniu fazy 11,
ktdre sa podstawa informacji 0 dawce odmierzonej umieszczonej na etykiecie produktu leczniczego
(113 mikrogramdw i 232 mikrogramy flutykazonu propionianu i 14 mikrograméw salmeterolu).

W rezultacie optymalizacji procesu wytwarzania produkty badane w badaniu fazy 111 i produkty komercyjne
lepiej odpowiadaja mocom dawek produktow pordwnawczych. Osocze do okreslenia parametrow
farmakokinetycznych pobierano w kazdym okresie dawkowania.

Doro$li i mtodziez w wieku co najmniej 12 lat:
Przeprowadzono dwa badania kliniczne fazy I11; 2 badania poréwnujace skojarzenie ustalonych dawek
z samym flutykazonu propionianem lub placebo (Badanie 1 i Badanie 2).

Badanie porownujqgce produkt leczniczy BroPair Spiromax (FS MDPI) z samym flutykazonu propionianem
lub placebo

Przeprowadzono dwa badania kliniczne metoda podwojnie $lepej proby w grupach réwnolegtych,

tj. Badanie 1 i Badanie 2, z zastosowaniem wielodawkowego inhalatora suchego proszku zawierajacego
flutykazonu propionian/salmeterol (ang. fluticasone propionate/salmeterol multidose dry powder inhaler, FS
MDPI) u 1 375 dorostych i mtodziezy (w wieku co najmniej 12 lat, z poczatkowg wartoscig FEV1 w zakresie
od 40% do 85% wartosci naleznej) z astma, ktorej objawy nie byly optymalnie kontrolowane w trakcie
przyjmowania dotychczasowej terapii. Wszystkie leki podawano w 1 inhalacji dwa razy na dobe¢ za pomoca
inhalatora Spiromax, natomiast stosowanie innych lekow podtrzymujgcych zostato przerwane.

Badanie 1: W tym randomizowanym, prowadzonym metoda podwojnie §lepej proby, z grupg przyjmujaca
placebo, trwajacym 12 tygodni badaniu okreslajacym skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania
poréwnywano wielodawkowy inhalator suchego proszku zawierajacy flutykazonu propionian

(ang. fluticasone propionate multidose dry powder inhaler, Fp MDPI) w dawce 55 mikrogramow

i 113 mikrogramow (1 inhalacja dwa razy na dobg¢) z FS MDPI (14/55 mikrogramow i 14/113 mikrogramow
(1 inhalacja dwa razy na dobe) oraz placebo u mtodziezy (w wieku co najmniej 12 lat) i dorostych

z przewlekla astma objawowa utrzymujaca si¢ mimo stosowania matych lub umiarkowanych dawek
wziewnego kortykosteroidu lub wziewnego kortykosteroidu/dtugo dziatajacego agonisty receptora
B2-adrenergicznego (ang. long-acting beta-agonist, LABA). Pacjenci otrzymywali placebo za pomocg MDPI
metoda pojedynczej $lepej proby i zmieniali leczenie z wyjéciowej terapii kortykosteroidem wziewnym
(ang. inhaled corticosteroid, ICS) na inhalacje beklometazonu dipropionianem podawane za pomoca
aerozolu w dawce 40 mikrograméw dwa razy na dobe W okresie wstepnym. Pacjenci zostali losowo
przydzieleni do grupy otrzymujacej placebo lub umiarkowane dawki lekdw w nastepujacy sposob:

130 pacjentéw otrzymywato placebo, 130 pacjentow otrzymywato Fp MDPI w dawce 113 mikrogramow,

a 129 pacjentow otrzymywato FS MDPI w dawce 14/113 mikrogramow. Wyniki pomiaréw warto$ci
poczatkowych FEV1 byly podobne we wszystkich grupach leczenia. Pierwszorzedowymi punktami
koncowymi w tym badaniu byta zmiana wzglgdem punktu poczatkowego wartosci minimalnej FEV1

w tygodniu 12 dla wszystkich pacjentéw oraz standardowa skorygowana wzgledem punktu poczatkowego
wartos¢ AUECo.12n dla FEV1 w tygodniu 12, ktorej analize wykonano w podgrupie 312 pacjentow, u ktérych
wykonano seryjne pomiary spirometryczne po podaniu dawki leku.

Tabela 2: Analiza pierwszorzedowych punktow koncowych obejmujacych zmiane wzgledem punktu
poczatkowego warto$ci minimalnej FEV; w tygodniu 12 z podzialem na grupy leczenia w Badaniu 1
(FAS)

Fp MDPI FS MDPI
Zmienna Placebo 113 mikrogramow | 14/113 mikrograméw
statystyczna (N=129) dwa razy na dobe | dwa razy na dobe
(N=129) (N=126)
Zmiana
wartosci
minimalnej
FEV: (L)
w tygodniu 12
Srednia 0,053 | 0,204 0,315
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obliczona
metodg LS
Poréwnanie
z placebo
Roznica
sredniej
obliczonej
metodg LS
95% ClI (0,057; 0,244) (0,168; 0,356)
warto$¢ p 0,0017 0,0000
Poréwnanie
z Fp MDPI

0,151 0,262

Poréwnano z dawka
113 mikrogramow:

Roéznica
sredniej
obliczonej
metoda LS

95% ClI (0,017; 0,206)

warto$¢ p 0,0202
Poréwnania terapii skojarzonej z monoterapia nie byty kontrolowane pod katem poréwnan wielokrotnych.
FEV: = natezona obj¢tos¢ wydechowa pierwszosekundowa (ang. forced expiratory volume in 1 second);
FAS = populacja objeta petng analiza (ang. Full Analysis Set); Fp MDPI = wielodawkowy inhalator suchego
proszku zawierajacy flutykazonu propionian (ang. fluticasone propionate multidose dry powder inhaler);

FS MDPI = wielodawkowy inhalator suchego proszku zawierajacy flutykazonu propionian/salmeterol
(ang. fluticasone propionate/salmeterol multidose dry powder inhaler); n = liczba; LS = metoda
najmniejszych kwadratow (ang. least squares); Cl = przedziat ufnosci (ang. confidence interval)

0,111

Poprawa czynnosci ptuc nastgpita w ciggu 15 minut po podaniu pierwszej dawki (15 minut po podaniu
dawki, réznica $redniej zmiany wzgledem punktu poczatkowego wartosci FEV: obliczonej metoda
najmniejszych kwadratéw wynosita 0,164 L w przypadku FS MDPI 14/113 mikrograméw w poréwnaniu

z placebo (nieskorygowana warto$¢ p <0,0001). Maksymalne zwiekszenie warto$ci FEV1 wystepowato

na ogot w ciggu 6 godzin w przypadku FS MDPI 14/113 mikrograméw, a zwigkszenie tych wartosci
utrzymywato si¢ przez okres 12 godzin badania w tygodniu 1 i 12 (rycina 1). Nie obserwowano zmniejszenia
12—godzinnego dziatania lekow rozszerzajacych oskrzela po 12 tygodniach terapii.

Rycina 1: Seryjne pomiary spirometryczne w ramach analizy pierwszorz¢dowych punktéw
koncowych: Srednia zmiana wzgledem punktu poczatkowego wartosci FEV1 (L)
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w tygodniu 12 z podzialem na punkty czasowe i grupy leczenia w Badaniu 1 (FAS;
podgrupa pacjentéw poddanych serii pomiarow spirometrycznych)

0 NAZWA HANDLOWA SPIROMAX 113/14 mikrograméw (N=60)
H SPIROMAX ZAWIERAJACY FLUTYKAZONU PROPIONIAN
& 113 mikrograméw(N=69)

o o o
w > Ul

e
)

Srednia zmiana FEV; (L)

e
o

0 X

_0.1 -_H T T T T T T T T T T T T 1
T 0 12 3 45 6 7 8 9 101112
Dzien 1 Godzina

Punkt poczatkowy
Tydzien 12
Punkt poczatkowy

FAS = populacja objeta pelng analiza (ang. Full Analysis Set); FEV1 = nateZona objgtos¢ wydechowa
pierwszosekundowa (ang. forced expiratory volume in 1 second)

Badanie 2: W tym randomizowanym, prowadzonym metoda podwojnie §lepej proby, z grupg przyjmujaca
placebo, trwajagcym 12 tygodni badaniu okreslajacym skutecznos$¢ i bezpieczenstwo stosowania
poréwnywano wielodawkowy inhalator suchego proszku zawierajacy flutykazonu propionian

(ang. Fluticasone Propionate Multidose Dry Powder Inhaler, Fp MDPI) w dawce 113 mikrogramow

i 232 mikrogramy (1 inhalacja dwa razy na dobe) z inhalatorem suchego proszku zawierajacym
salmeterol/flutykazon (ang. Salmeterol/Fluticasone Multidose Dry Powder Inhaler, FS MDPI)

w dawce 14/113 mikrograméw i 14/232 mikrogramy (1 inhalacja dwa razy na dobe) oraz placebo

u mtodziezy i dorostych z przewlekla astma objawowa utrzymujacg si¢ mimo stosowania wziewnego
kortykosteroidu lub wziewnego kortykosteroidu/dtugo dziatajacego agonisty receptora fo-adrenergicznego
(ang. long-acting beta-agonist, LABA). Pacjenci otrzymywali placebo za pomocg MDPI metodg pojedynczej
Slepej proby i zmieniali leczenie z wyjsciowej terapii kortykosteroidem wziewnym (ang. inhaled
corticosteroid, ICS) na Fp MDPI w dawce 55 mikrogramow dwa razy na dobe w okresie wstgpnym. Pacjenci
zostali losowo przydzieleni do grupy otrzymujacej leczenie w nastepujacy sposob: 145 pacjentow
otrzymywato placebo, 146 pacjentéw otrzymywato Fp MDPI w dawce 113 mikrogramoéw, a 146 pacjentéw
otrzymywato Fp MDPI w dawce 232 mikrogramy, 145 pacjentow otrzymywato FS MDPI w dawce

14/113 mikrogramdw, a 146 pacjentow otrzymywato FS MDPI w dawce 14/232 mikrogramy. WyniKki
pomiaréw warto$ci poczatkowych FEV1 byty podobne we wszystkich grupach leczenia: w grupie
otrzymujacej Fp MDPI w dawce 113 mikrograméw warto$¢ ta wynosita 2,069 L; w grupie otrzymujacej

Fp MDPI w dawce 232 mikrogramy — 2,075 L; w grupie otrzymujacej FS MDPI w dawce

14/113 mikrogramow — 2,157 L; w grupie otrzymujacej FS MDPI w dawce 14/232 mikrogramy — 2,083 L,

a w grupie otrzymujacej placebo — 2,141 L. Pierwszorzgdowymi punktami koncowymi w tym badaniu byta
zmiana wzgledem punktu poczatkowego wartosci minimalnej FEV1 w tygodniu 12 dla wszystkich pacjentow
oraz standardowa skorygowana wzgledem punktu poczatkowego wartos¢ AUECq.12n dla FEV:

w tygodniu 12, ktérej analize wykonano w podgrupie 312 pacjentow, u ktérych wykonano seryjne pomiary
spirometryczne po podaniu dawki leku.
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Tabela 3: Analiza pierwszorzedowych punktow koncowych obejmujacych zmiane wzgledem punktu
poczatkowego warto$ci minimalnej FEV; w tygodniu 12 z podzialem na grupy leczenia w Badaniu 2

(FAS)
Fp MDPI FS MDPI
Zmienna Placebo | 113 mikrogramow | 232 mikrogramy | 14/113 mikrograméw | 14/232 mikrogramy
statystyczna | (N=143) | dwa razy na dobe | dwa razy dwa razy na dobe dwa razy na dobe
(N=145) na dobeg (N=141) (N=145)
(N=146)
Zmiana
wartosci
minimalnej
FEV: (L)
w tygodniu 12
Srednia
obliczona
metoda LS -0,004 0,119 0,179 0,271 0,272
Porownanie
z placebo
Roéznica
sredniej
obliczonej
metoda LS 0,123 0,183 0,274 0,276
95% ClI (0,038; 0,208) (0,098; 0,268) (0,189; 0,360) (0,191; 0,361)
warto$¢ p 0,0047 0,0000 0,0000 0,0000
Porownanie
z Fp MDPI
W poréwnaniu W poréwnaniu
ze 113 mikrogramami: | z 232 mikrogramami:
Roéznica
sredniej
obliczonej
metoda LS 0,152 0,093
95% ClI (0,066, 0,237) (0,009, 0,178)
warto$¢ p 0.0005 0,0309

Porownania terapii skojarzonej z monoterapia nie byty kontrolowane pod katem poréwnan wielokrotnych.
FEV1 = natezona obj¢tos¢ wydechowa pierwszosekundowa (ang. forced expiratory volume in 1 second);
FAS = populacja objeta peing analizg (ang. Full Analysis Set); Fp MDPI = wielodawkowy inhalator suchego
proszku zawierajacy flutykazonu propionian (ang. fluticasone propionate multidose dry powder inhaler);

FS MDPI = wielodawkowy inhalator suchego proszku zawierajacy flutykazonu propionian/salmeterol

(ang. fluticasone propionate/salmeterol multidose dry powder inhaler); n = liczba; LS = metoda
najmniejszych kwadratow (ang. least squares); Cl = przedziat ufnosci (ang. confidence interval)

Poprawa czynnosci ptuc nastgpita w ciggu 15 minut po podaniu pierwszej dawki (15 minut po podaniu
dawki, réznica $redniej zmiany wzgledem punktu poczatkowego wartosci FEV: obliczonej metoda
najmniejszych kwadratow wynosita 0,160 L i 0,187 L w pordéwnaniu z placebo, odpowiednio w przypadku
FS MDPI 14/113 mikrogramdw i 14/232 mikrogramy; nieskorygowana warto$¢ p wynosita <0,0001

dla obydwu dawek w poréwnaniu z placebo). Maksymalne zwigkszenie warto$ci FEV1 wystepowato na ogot
w ciagu 3 godzin w przypadku obydwu grup przyjmujacych dawki FS MDPI, a zwigkszenie tych wartosci
utrzymywato sie przez okres 12 godzin badania w tygodniu 1 i 12 (rycina 2). Nie obserwowano zmniejszenia
12—godzinnego dziatania lekow rozszerzajacych oskrzela po 12 tygodniach terapii w zadnej grupie
przyjmujacej dawki FS MDPI, co oceniano na podstawie pomiarow wartosci FEV1.
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Rycina 2: Seryjne pomiary spirometryczne w ramach analizy pierwszorzedowych punktéw
konicowych: Srednia zmiana wzgledem punktu poczatkowego wartosci FEV1 (L)
w tygodniu 12 z podzialem na punkty czasowe i grupy leczenia w Badaniu 2 (FAS;
podgrupa pacjentéw poddanych serii pomiaréw spirometrycznych)

< NAZWA HANDLOWA SPIROMAX 232/14 mikrograméw (N=65)

[ NAZWA HANDLOWA SPIROMAX 113/14 mikrograméw (N=57)

# SPIROMAX ZAWIERAJACY FLUTYKAZONU PROPIONIAN 232 mikrogramy (N=55)
B SPIROMAX ZAWIERAJACY FLUTYKAZONU PROPIONIAN 113 mikrograméw (N=56)
® PLACEBO (N=41)

Srednia zmiana FEV; (L)

—01 EI T T T T T T T T T T 1
T 01 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Dzieri 1 Godzina

Punkt poczatkowy

Tydzien 12
Punkt poczatkowy

FAS = populacja objeta petng analiza (ang. Full Analysis Set); FEV1 = natezona obje¢tos¢ wydechowa
pierwszosekundowa (ang. forced expiratory volume in 1 second)

Dzieci i mlodziez

Badano pacjentow w wieku od 12 do 17 lat. Wyniki zbiorcze z obydwu badan potwierdzajgcych dotyczace
zmiany wzgledem punktu poczatkowego wartosci FEV1 u pacjentow w wieku od 12 do 17 lat przedstawiono
ponizej (tabela 4). W tygodniu 12 zmiany wzglgdem punktu poczatkowego wartosci minimalnej FEV:

byty wicksze we wszystkich grupach otrzymujacych dawki Fp MDPI i FS MDPI niz w grupie otrzymujacej
placebo we wszystkich grupach wiekowych w obydwu badaniach, obserwacje te byty podobne do ogdlnych
wynikow tych badan.

Tabela 4: Podsumowanie wartosci aktualnych i zmiany wzgledem punktu poczatkowego
warto$ci minimalnej FEV: w tygodniu 12 z podzialem na grupy leczenia i wiek od 12 do 17 lat (FAS)?

Punkt Inhalator Spiromax zawierajacy BroPair Spiromax
7850 flutykazonu propionian
WY, Placebo 113 mikro- 232 mikro- 14/113 mikro- | 14/232 mikro-
statystyczn . .
gramow dwa gramy dwa gramow dwa gramy dwa
y razy na dobg razy na dobg razy na dobg razy na dobg
Punkt poczatkowy
n 22 27 10 24 12
(SsreD‘;ma 2,330 (0,3671) | 2,249 (0,5399) | 2,224 (0,4362) | 2,341 (0,5513) | 2,598 (0,5210)
Mediana 2,348 2,255 2,208 2,255 2,425
Min, max 1,555; 3,075 0,915; 3,450 1,615; 3,115 1,580; 3,775 1,810; 3,695
Zmiana w tygodniu 12
n | 22 27 10 | 24 12

17




(Ssrg;ma 0,09 (0,3541) | 0,378 (0,4516) | 0,558 (0,5728) | 0,565 (0,4894) | 0,474 (0,5625)
Mediana 0,005 0,178 0,375 0,553 0,375
Min, max_ | -0,850;0,840 | -0,115;1,650 | -0,080; 1915 | -0,265;1,755 | -0,295; 1,335

2 Populacja objeta pelng analiza (ang. Full Analysis Set, FAS)

Europejska Agencja Lekéw uchylita obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego BroPair
Spiromax we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu astmy (stosowanie u dzieci
i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Dla celow farmakokinetyki mozna rozpatrzy¢ kazda substancje czynng oddzielnie.

Salmeterol

Salmeterol wywiera dziatanie miejscowe w plucach w zwiazku z tym stgzenia w 0S0Czu nie sa wskaznikiem
jego dziatania terapeutycznego. Ponadto z powodu technicznych trudnos$ci w oznaczeniu stezenia
salmeterolu w osoczu, wynikajgcych z matych stezen leku w 0soczu (okoto 200 pg/ml lub mniej) po jego
wziewnym zastosowaniu w dawkach terapeutycznych, istniejg ograniczone dane dotyczace wlasciwosci
farmakokinetycznych salmeterolu.

Flutykazonu propionian

Catkowita biodostepnos¢ flutykazonu propionianu po jednorazowym podaniu wziewnym u zdrowych osob
wynosi okoto 5 do 11% dawki nominalnej, w zaleznosci od typu uzytego inhalatora. U pacjentdw z astma
obserwowano mniejsza ekspozycje¢ ogdlnoustrojowa na stosowany wziewnie flutykazonu propionian.

Wchtanianie

Wchtanianie ogdlnoustrojowe odbywa si¢ gtownie z ptuc, poczatkowo jest szybkie, a nastgpnie wydtuzone.
Pozostata cz¢$¢ wziewnej dawki flutykazonu propionianu moze zosta¢ potknieta, ale przyczynia sie

w minimalnym stopniu do ekspozycji og6lnoustrojowej ze wzgledu na stabg rozpuszczalnos¢ w wodzie

i metabolizm pierwszego przejécia powodujgc dostepnosé w jamie ustnej ponizej 1%. Wraz ze zwigkszaniem
dawki wziewnej dochodzi do liniowego zwigkszania ekspozycji ogdlnoustrojowe;.

Dystrybucja
Rozmieszczenie flutykazonu propionianu w organizmie charakteryzuje sie duzym klirensem osoczowym

(1 150 ml/min), duza objetoscia dystrybucji w stanie stacjonarnym (okoto 300 L) i koncowym okresem
pottrwania wynoszacym okoto 8 godzin. Substancja wiaze si¢ z biatkami osocza w 91%.

Metabolizm

Flutykazonu propionian jest bardzo szybko usuwany z krazenia ogdlnoustrojowego. Glowna droga
jest metabolizm do nieaktywnego metabolitu kwasu karboksylowego z udziatem izoenzymu CYP3A4
cytochromu P450. Inne niezidentyfikowane metabolity znajduja Sie rowniez w kale.

Eliminacja

Klirens nerkowy flutykazonu propionianu jest znikomy. Mniej niz 5% dawki wydalane jest z moczem,
gtownie w postaci metabolitow. Najwicksza czes¢ dawki jest wydalana z katem w postaci metabolitow
i niezmienionego leku.

Dzieci i mtodziez

Przeprowadzono analize farmakokinetyczng pacjentoéw w wieku od 12 do 17 lat. Mimo Ze podgrupy byty
mate, ekspozycja ogdlnoustrojowa na flutykazonu propionian i salmeterol w podgrupach pacjentéw w wieku
od 12 do 17 lat oraz >18 lat we wszystkich grupach leczenia nie réznita si¢ znaczaco od wystepujacej

w catkowitej populacji badanej. Pozorny okres pottrwania w fazie eliminacji (t%2) nie byt zalezny od wieku.
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5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Jedyne kwestie dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego u ludzi pochodzace z badan
przeprowadzonych na zwierzgtach, w ramach ktérych podawano oddzielnie salmeterol i flutykazonu
propionian, dotyczyly wpltywu zwigzanego z nadmiernym dziataniem farmakologicznym.

Badania na zwierzetach laboratoryjnych ($winiach miniaturowych, gryzoniach i psach) wykazaty
wystepowanie zaburzen rytmu serca i nagtego zgodnu (z udokumentowang w badaniu histopatologicznym
martwicg miesnia sercowego) w przypadku jednoczesnego podawania agonistéw receptorow p—
adrenergicznych i metyloksantyn. Znaczenie kliniczne tych obserwacji jest nieznane.

W badaniach wptywu na rozrodczo$¢ przeprowadzonych na zwierzetach glikokortykosteroidy powodowaty
zmniejszenie masy ciata ptodu i (lub) powstawanie wad rozwojowych (rozszczep podniebienia, wady
szkieletowe) u szczurow, myszy i krolikow, ktérym podawano podskornie dawki toksyczne dla matki.

Nie wydaje si¢ jednak, aby te wyniki badan na zwierzetach odnosity si¢ do ludzi stosujacych zalecane dawki
produktu leczniczego. Flutykazonu propionian podawany wziewnie szczurom zmniejszat maseg ciata ptodu,
ale nie wykazywat dziatania teratogennego w dawkach toksycznych dla matki mniejszych niz maksymalna
zalecana dla cztowieka wziewna dawka dobowa na podstawie powierzchni ciata (mg/m?). Do$wiadczenie

ze stosowaniem doustnych glikokortykosteroidow sugeruje, ze gryzonie sa bardziej podatne na dziatanie
teratogenne kortykosteroidow niz ludzie. Badania na zwierzetach z zastosowaniem salmeterolu wykazywaty
toksyczny wplyw na zarodek i ptéd wytacznie po ekspozycji na duze dawki. Po jednoczesnym podawaniu
salmeterolu i flutykazonu propionianu u szczurdéw stwierdzono zwigkszona czesto$é wystepowania
przemieszczenia tetnicy pepkowej i niepelnego kostnienia kosci potylicznej po zastosowaniu dawek
glikokortykosteroidu, o ktorych wiadomo, ze powoduja nieprawidtowoSci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna (moze zawiera¢ biatka mleka).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

24 miesigcy

Po otwarciu opakowania foliowego: 2 miesiace.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Zamykac¢ nasadke ustnika po uzyciu.

6.5 Rodzaj i zawarto$é¢é opakowania

Inhalator jest koloru biatego z potprzezroczysta, zoita nasadka ustnika. Czesci inhalatora majace stycznos$é
z proszkiem do inhalacji lub btona sluzowa sg wykonane z akrylonitrylo-butadieno-styrenu (ABS),
polietylenu (PE) oraz polipropylenu (PP). Kazdy inhalator zawiera 60 dawek i jest zawinigty w foliowe

opakowanie ze srodkiem osuszajacym.

Opakowania zawierajace 1 inhalator.
Opakowania zbiorcze zawierajace 3 (3 opakowania po 1) inhalatory.
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Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci 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 B.V.,
Swensweg 5,
2031 GA Haarlem
Holandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/21/1534/001
EU/1/21/1534/002

EU/1/21/1534/003
EU/1/21/1534/004

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 marca 2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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A, WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytwércdw odpowiedzialnych za zwolnienie serii

Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unit 14/15, 27/35 and 301 IDA Industrial Park

Cork Road

Waterford

Irlandia

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

31-546 Krakow

Polska

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

e OKkresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports, PSURS)

Wymagania do przediozenia okresowych raportéw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreSlone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w

art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

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

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

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

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport 0 bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzgdzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych informaciji,
ktore mogg istotnie wplyna¢ 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

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramow/100 mikrogramow proszek do inhalacji
salmeterol/flutykazonu propionian

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka dostarczona (dawka z ustnika) zawiera 12,75 mikrogramdw salmeterolu (w postaci salmeterolu
ksynafonianu) i 100 mikrograméw flutykazonu propionianu.

Kazda dawka odmierzona zawiera 14 mikrogramow salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu)
i 113 mikrogramow flutykazonu propionianu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze. Dodatkowe informacje znajdujg si¢ w ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do inhalacji.
1 inhalator.
Kazdy inhalator zawiera 60 dawek.

S. SPOSOB | DROGA PODANIA

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

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

Stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
Panel przedni: Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Nie potyka¢ §rodka osuszajacego.

8. TERMIN WAZNOSCI
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Termin waznos$ci (EXP)
Produkt zuzy¢ w ciggu 2 miesiecy po wyjeciu z opakowania foliowego.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1534/001

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

BroPair Spiromax 12,75 mikrogram6w/100 mikrogramdw proszek do inhalacji

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (ZAWIERAJACE
BLUE BOX)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramow/100 mikrogramow proszek do inhalacji
salmeterol/flutykazonu propionian

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka dostarczona (dawka z ustnika) zawiera 12,75 mikrogramow salmeterolu (w postaci salmeterolu
ksynafonianu) i 100 mikrograméw flutykazonu propionianu.

Kazda dawka odmierzona zawiera 14 mikrogramow salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu)
i 113 mikrogramow flutykazonu propionianu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze. Dodatkowe informacje znajdujg si¢ w ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do inhalacji.
Opakowanie zbiorcze: 3 (3 opakowania po 1) inhalatory.
Kazdy inhalator zawiera 60 dawek.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

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

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

Stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
Panel przedni: Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Nie potykaé srodka 0suszajacego.
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
Produkt zuzy¢ w ciggu 2 miesiecy po wyjeciu z opakowania foliowego.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1534/002

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramow/100 mikrogramoéw proszek do inhalacji

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

POSREDNIE PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (NIEZAWIERAJACE
BLUE BOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramow/100 mikrogramow proszek do inhalacji
salmeterol/flutykazonu propionian

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka dostarczona (dawka z ustnika) zawiera 12,75 mikrogramow salmeterolu (w postaci salmeterolu
ksynafonianu) i 100 mikrograméw flutykazonu propionianu.

Kazda dawka odmierzona zawiera 14 mikrogramow salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu)
i 113 mikrogramow flutykazonu propionianu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze. Dodatkowe informacje znajdujg si¢ w ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do inhalacji.
1 inhalator. Sktadnik opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany oddzielnie.
Kazdy inhalator zawiera 60 dawek.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

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

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

Stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
Panel przedni: Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Nie potykaé srodka 0suszajacego.
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
Produkt zuzy¢ w ciggu 2 miesiecy po wyjeciu z opakowania foliowego.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1534/002

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramow/100 mikrogramoéw proszek do inhalacji

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FOLIA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramow/100 mikrogramow proszek do inhalacji
salmeterol/flutykazonu propionian

Podanie wziewne

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

Zawiera 1 inhalator.

6. INNE

Zamykac¢ nasadke ustnika i zuzy¢ w ciagu 2 miesigcy po wyjeciu z opakowania foliowego.

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

INHALATOR

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramow/100 mikrogramow proszek do inhalacji
salmeterol/flutykazonu propionian

Podanie wziewne

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
60 dawek.
6. INNE

Zawiera laktoze.
Teva B.V.

Otworzony dnia:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramow/202 mikrogramy proszek do inhalacji
salmeterol/flutykazonu propionian

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka dostarczona (dawka z ustnika) zawiera 12,75 mikrogramdw salmeterolu (w postaci salmeterolu
ksynafonianu) i 202 mikrogramy flutykazonu propionianu.

Kazda dawka odmierzona zawiera 14 mikrogramow salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu)
i 232 mikrogramy flutykazonu propionianu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktozg. Dodatkowe informacje znajduja si¢ w ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do inhalacji.
1 inhalator.
Kazdy inhalator zawiera 60 dawek.

S. SPOSOB | DROGA PODANIA

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

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

Stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
Panel przedni: Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Nie potyka¢ §rodka osuszajacego.

8. TERMIN WAZNOSCI
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Termin waznos$ci (EXP)
Produkt zuzy¢ w ciggu 2 miesiecy po wyjeciu z opakowania foliowego.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1534/003

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramow/202 mikrogramy proszek do inhalacji

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (ZAWIERAJACE
BLUE BOX)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramow/202 mikrogramy proszek do inhalacji
salmeterol/flutykazonu propionian

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka dostarczona (dawka z ustnika) zawiera 12,75 mikrogramow salmeterolu (w postaci salmeterolu
ksynafonianu) i 202 mikrogramy flutykazonu propionianu.

Kazda dawka odmierzona zawiera 14 mikrogramow salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu)
i 232 mikrogramy flutykazonu propionianu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze. Dodatkowe informacje znajduja si¢ w ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do inhalacji.
Opakowanie zbiorcze: 3 (3 opakowania po 1) inhalatory.
Kazdy inhalator zawiera 60 dawek.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

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

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

Stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
Panel przedni: Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Nie potykaé srodka 0suszajacego.
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
Produkt zuzy¢ w ciggu 2 miesiecy po wyjeciu z opakowania foliowego.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1534/004

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramow/202 mikrogramy proszek do inhalacji

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

POSREDNIE PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (NIEZAWIERAJACE
BLUE BOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramow/202 mikrogramy proszek do inhalacji
salmeterol/flutykazonu propionian

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka dostarczona (dawka z ustnika) zawiera 12,75 mikrogramow salmeterolu (w postaci salmeterolu
ksynafonianu) i 202 mikrogramy flutykazonu propionianu.

Kazda dawka odmierzona zawiera 14 mikrogramow salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu)
i 232 mikrogramy flutykazonu propionianu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktozg. Dodatkowe informacje znajduja si¢ w ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do inhalacji.
1 inhalator. Sktadnik opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany oddzielnie.
Kazdy inhalator zawiera 60 dawek.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

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

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

Stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
Panel przedni: Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Nie potykaé srodka 0suszajacego.
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Produkt zuzy¢ w ciggu 2 miesiecy po wyjeciu z opakowania foliowego.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1534/004

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramow/202 mikrogramy proszek do inhalacji

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FOLIA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramow/202 mikrogramy proszek do inhalacji
salmeterol/flutykazonu propionian

Podanie wziewne

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

Zawiera 1 inhalator.

6. INNE

Zamykac¢ nasadke ustnika i zuzy¢ w ciagu 2 miesigcy po wyjeciu z opakowania foliowego.

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

INHALATOR

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramow/202 mikrogramy proszek do inhalacji
salmeterol/flutykazonu propionian

Podanie wziewne

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
60 dawek.
6. INNE

Zawiera laktoze.
Teva B.V.

Otworzony dnia:
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramow/100 mikrogramoéw proszek do inhalacji
salmeterol/flutykazonu propionian

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek BroPair Spiromax i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku BroPair Spiromax
Jak stosowac lek BroPair Spiromax

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek BroPair Spiromax

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok

1. Co to jest lek BroPair Spiromax i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek BroPair Spiromax zawiera 2 substancje czynne: salmeterol i flutykazonu propionian:

e Salmeterol jest dlugo dziatajacym lekiem rozszerzajacym oskrzela. Leki rozszerzajace oskrzela
pomagaja, by drogi oddechowe pozostawaty otwarte. Utatwia to przeptyw wdychanego i wydychanego
powietrza. Dzialanie salmeterolu utrzymuje si¢ przez co najmniej 12 godzin.

e Flutykazonu propionian jest kortykosteroidem, ktory zmniejsza obrzek i podraznienie ptuc.

Lek BroPair Spiromax jest stosowaniy w leczeniu astmy u dorostych i mlodziezy w wieku co najmniej
12 lat.

BroPair Spiromax pomaga zapobiega¢ wystapieniu dusznosci i §wiszczacego oddechu. Nie nalezy
stosowac¢ go do zlagodzenia napadu astmy. W przypadku napadu astmy nalezy zastosowaé inhalator

z szybko dzialajacym lekiem tagodzacym objawy (,,ratunkowy”), takim jak salbutamol. Zawsze nalezy
mie¢ przy sobie inhalator z szybkoe dzialajacym lekiem ,,ratunkowym”.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku BroPair Spiromax

Kiedy nie stosowaé leku BroPair Spiromax
- jesli pacjent ma uczulenie na salmeterol, flutykazonu propionian lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku BroPair Spiromax nalezy omowié to z lekarzem, farmaceutg
lub pielegniarka, jesli u pacjenta wystepuje:

choroba serca, w tym nieréwne lub szybkie bicie serca;

nadczynno$¢ tarczycy;

wysokie ci$nienie t¢tnicze krwi;

cukrzyca (BroPair Spiromax moze zwigksza¢ stezenie cukru we Krwi);
mate stgzenie potasu we Krwi;
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e gruzlica obecnie lub w wywiadzie, lub inne zakazenia ptuc.
Jesli wystgpi niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci lub mtodziezy w wieku ponizej 12 lat, poniewaz nie byt on badany
w tej grupie wiekowej.

BroPair Spiromax a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych

przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. Lek BroPair Spiromax
moze nie by¢ odpowiedni do stosowania z niektorymi innymi lekami.

Przed rozpoczgciem stosowania leku BroPair Spiromax nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje

nastgpujace leki:

e Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (takie jak atenolol, propranolol i sotalol). Leki blokujace
receptory beta-adrenergiczne sg najczeSciej stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub chordb
serca, takich jak dusznica bolesna.

e Leki stosowane w leczeniu zakazen (takie jak rytonawir, ketokonazol, itrakonazol i erytromycyna).
Niektore z tych lekow mogg powodowaé zwigkszenie stezenia salmeterolu lub flutykazonu propionianu
w organizmie. Moze to zwigksza¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych leku BroPair Spiromax,
w tym nieréwnego bicia serca, lub nasila¢ dziatania niepozadane.

o Kortykosteroidy (doustnie lub we wstrzyknigciu). Niedawne stosowanie tych lekow moze zwigkszacé
ryzyko wptywu leku BroPair Spiromax na nadnercza poprzez zmniejszenie ilosci hormonow
steroidowych wytwarzanych przez te narzady (zahamowanie czynnosci nadnerczy).

e Diuretyki, czyli leki moczopedne stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego Krwi.

e Inne leki rozszerzajace oskrzela (takie jak salbutamol).

e Leki zawierajace pochodne ksantyny, takie jak aminofilina i teofilina. Sg one czg¢sto stosowane
w leczeniu astmy.

Niektore leki moga nasili¢ dziatanie leku BroPair Spiromax i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowac stan
pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektdre leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV: rytonawir,
kobicystat).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna

poradzic¢ si¢ lekarza, pielegniarki lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo, czy ten lek przenika do mleka ludzkiego. Jesli pacjentka karmi piersia, powinna
skonsultowac sie z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, by lek BroPair Spiromax wptywatl na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

Lek BroPair Spiromax zawiera laktoze

Kazda dawka leku zawiera okoto 5,4 miligrama laktozy. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta
nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek BroPair Spiromax

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwroécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna inhalacja dwa razy na dobg.
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. Lek BroPair Spiromax jest przeznaczony do dlugotrwatego regularnego stosowania. Nalezy
stosowaé go codziennie, by utrzymywac objawy astmy pod kontrolg. Nie nalezy stosowac wigcej
niz zalecana dawka. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

. Nie nalezy przerywa¢ przyjmowania leku BroPair Spiromax ani zmniejsza¢ dawki leku
bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem lub pielegniarka.

. Lek BroPair Spiromax nalezy wdychaé przez usta.

Lekarz lub pielegniarka pomoze pacjentowi W radzeniu sobie z astma. Lekarz lub pielegniarka zmieni lek
wziewny, jesli pacjent bedzie potrzebowa¢ innej dawki w celu odpowiedniej kontroli objaw6w astmy.
Nie nalezy jednak zmieniac liczby inhalacji zleconych przez lekarza lub pielggniarke bez wezesniejszej
konsultacji z lekarzem lub piclegniarka.

Jesli objawy astmy lub problemy z oddychaniem nasilg si¢, nalezy natychmiast poinformowa¢é lekarza.
Nasilenie $wiszczacego oddechu, uczucia ucisku w Klatce piersiowej lub wystapienie potrzeby czgstszego
stosowania szybko dziatajacego leku tagodzacego objawy, moze oznaczaé, ze astma nasila si¢ i moze dojs¢
do powaznego pogorszenia stanu pacjenta. Nalezy kontynuowa¢ stosowanie leku BroPair Spiromax

bez zwigkszania liczby przyjmowanych inhalacji. Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem,
poniewaz konieczne moze by¢ zastosowanie dodatkowego leczenia.

Instrukcja uzycia

Szkolenie

Lekarz, pielegniarka lub farmaceuta powinni przeszkoli¢ pacjenta z zakresu stosowania inhalatora,

w tym jak skutecznie przyja¢ dawke w inhalacji. Szkolenie to jest wazne, aby zapewni¢, ze pacjent
przyjmuje wymagana dawke. Jesli pacjent nie otrzymat szkolenia, przed pierwszym uzyciem powinien
zwroci¢ si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty z prosba o zademonstrowanie, jak prawidlowo
stosowac inhalator.

Lekarz, pielegniarka lub farmaceuta powinni réwniez co jaki$ czas sprawdzié, czy pacjent stosuje urzadzenie
Spiromax prawidtowo i zgodnie z zaleceniami. Jesli pacjent nie stosuje inhalatora leku BroPair Spiromax
prawidlowo lub jesli nie wykona wystarczajaco mocnego wdechu, pacjent moze nie przyjmowac
wystarczajacej dawki leku do ptuc. Oznacza to, ze lek nie bedzie kontrolowa¢ astmy tak dobrze,

jak powinien.

Przygotowanie inhalatora leku BroPair Spiromax

Przed pierwszym zastosowaniem inhalatora leku BroPair Spiromax nalezy go przygotowaé¢ do uzycia
W nastgpujacy sposob:

. Sprawdzi¢ wskaznik dawek, aby upewni¢ sie, ze inhalator zawiera 60 inhalacji.
. Zapisa¢ date otwarcia opakowania foliowego na etykiecie inhalatora.
. Nie ma konieczno$ci wstrzgsania inhalatorem przed uzyciem.

Jak przyjmowa¢ inhalacje

1. Przytrzymac inhalator tak, aby potprzezroczysta, zotta nasadka ustnika byta skierowana w dot.
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2.

Otworzy¢ nasadke ustnika, odchylajac ja w dot do momentu ustyszenia gltosnego kliknigcia. Oznacza
ono odmierzenie jednej dawki leku. Inhalator jest gotowy do uzycia.

ODPOWIETRZ
NIK

OTWORZ

Wykona¢ tagodny wydech (tak, by nie powodowato to dyskomfortu). Nie wykonywaé wydechu
przez inhalator.

Umiesci¢ ustnik w jamie ustnej i obja¢ go Scisle wargami. Zachowacé ostrozno$¢, aby nie blokowac
otworéw wentylacyjnych.

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

Nalezy pamigtaé, ze wazne jest, aby wykona¢ mocny wdech.
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WDECH

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

6. Wstrzymaé oddech na 10 sekund lub na tak dtugo, jak to mozliwe, bez powodowania uczucia
dyskomfortu.

7. Nastepnie wykona¢ lagodny wydech (nie wykonywa¢ wydechu przez inhalator).

8. Zamkna¢ nasadke ustnika.

ZAMKNAC

e Kazdorazowo po podaniu dawki leku wyptuka¢ jamg ustng woda, nastgpnie wyplu¢ wode lub przed
wyplukaniem jamy ustnej umy¢ zgby.

¢ Nie nalezy probowa¢ demontowa¢ inhalatora, wyjmowac lub przekreca¢ nasadki ustnika.
Nasadka ustnika jest przymocowana do inhalatora i nie wolno jej zdejmowac.

e Nie nalezy uzywac inhalatora Spiromax, jezeli jest uszkodzony lub jesli ustnik zostat oddzielony
od inhalatora.

o Nie nalezy otwiera¢ i zamyka¢ nasadki ustnika, jezeli pacjent nie ma zamiaru uzy¢ inhalatora.

Czyszczenie inhalatora Spiromax

Nalezy dbac¢ o to, aby inhalator byt suchy i czysty.
W razie potrzeby po uzyciu mozna przetrze¢ ustnik inhalatora suchg Sciereczka lub chusteczka higieniczna.
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Kiedy nalezy zacza¢ uzywac¢ nowego inhalatora leku BroPair Spiromax

o  Wskaznik dawek znajdujacy si¢ z tytu urzadzenia wskazuje, ile dawek (inhalacji) pozostato
w inhalatorze, zaczynajac od 60 inhalacji, gdy inhalator jest petny, i konczac na 0 (zero) inhalacji,
gdy inhalator jest pusty.

e Wskaznik dawek pokazuje liczbg pozostatych inhalacji tylko w liczbach parzystych. Odstepy migdzy
liczbami parzystymi oznaczajg liczbe nieparzystg pozostatych inhalacji.

o Jesli pozostato 20 inhalacji lub mniej, pokazywane liczby sa w kolorze czerwonym na biatym tle. Kiedy
w okienku pokazujg si¢ liczby w kolorze czerwonym, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub pielggniarka i uzyska¢ nowy inhalator.

Uwaga:

° Ustnik bedzie ,,klika¢” nawet, gdy inhalator jest pusty.

o W przypadku otwarcia i zamknigcia ustnika bez wykonania inhalacji, wskaznik dawek zarejestruje
to jako przyjecie leku. Ta dawka bedzie bezpiecznie przechowywana w inhalatorze do chwili, kiedy
trzeba bedzie wykona¢ kolejng inhalacje. Przypadkowe przyjecie dodatkowej lub podwojnej dawki
podczas jednej inhalacji nie jest mozliwe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku BroPair Spiromax

Wazne jest to, aby przyjmowaé dawke zalecong przez lekarza lub pielegniarke. Nie nalezy przekraczac
przepisanej dawki bez zasiggnigcia porady lekarskiej. W razie przypadkowego przyjecia wigkszej niz
zalecana dawki leku nalezy skontaktowac si¢ z pielggniarka, lekarzem lub farmaceuta. U pacjenta moze
wystgpi¢ szybsze niz zwykle bicie serca oraz drzenie. Mogg réwniez wystgpi¢ zawroty glowy, bol glowy,
ostabienie mieéni i b6l stawow.

W przypadku stosowania zbyt duzych dawek leku BroPair Spiromax przez dtuzszy czas nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty o porade. Powodem jest to, Zze stosowanie zbyt duzych dawek leku BroPair
Spiromax moze powodowaé zmniejszenie wytwarzania hormonow steroidowych przez nadnercza.

Pominigcie zastosowania leku BroPair Spiromax

W przypadku pominigcia przyjecia dawki nalezy przyjac ja niezwtocznie po przypomnieniu sobie. Nie
nalezy jednak stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Jesli zbliza si¢ czas
przyjecia nastepnej dawki, nalezy po prostu przyjac kolejng dawke o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku BroPair Spiromax

Bardzo wazne jest, aby przyjmowac¢ lek BroPair Spiromax codziennie zgodnie z zaleceniami. Lek nalezy
przyjmowaé do momentu az lekarz zaleci przerwanie stosowania. Nie nalezy przerywa¢ stosowania
ani nagle zmniejsza¢ dawki leku BroPair Spiromax. Moze to prowadzi¢ do nasilenia problemow

z oddychaniem.
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Ponadto nagte zaprzestanie przyjmowania leku BroPair Spiromax lub zmniejszenie jego dawki moze (bardzo
rzadko) powodowac¢ problemy wywotane wytwarzaniem zmniejszonej ilo§ci hormondw steroidowych przez
nadnercza (niewydolnos$¢ nadnerczy), co czasem prowadzi do dziatan niepozadanych.

Do takich dziatan niepozadanych nalezg:

bol brzucha;

zmeczenie 1 utrata apetytu, nudnosci;

nudnosci i biegunka;

zmniejszenie masy ciata;

b6l gtowy lub sennosé;

male stezenie cukru we Krwi;

niskie cisnienie tetnicze krwi i napady drgawkowe (drgawki).

Jesli organizm jest narazony na stres, na przyktad w wyniku gorgczki, urazu, zakazenia lub zabiegu
chirurgicznego, niewydolno$¢ nadnerczy moze si¢ poglebic¢ i mogg wystapi¢ wyzej wymienione dziatania
niepozadane.

Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Lekarz moze przepisa¢ dodatkowe kortykosteroidy w postaci tabletek (np. prednizolon), aby
zapobiec wystapieniu tych objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ 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. W celu
zmniejszenia ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych lekarz zaleci najmniejsza dawke tego ztozonego
leku zapewniajgca kontrole objawow astmy.

Reakcje alergiczne: u pacjenta moga wystapi¢ nagle trudno$ci w oddychaniu bezposrednio

po zastosowaniu leku BroPair Spiromax. Moze wystapi¢ bardzo $wiszczacy oddech, kaszel lub dusznosé.
Moze rowniez wystapi¢ swiad, wysypka (pokrzywka) i obrzgk (zwykle twarzy, warg, jezyka lub gardta) lub
nagte bardzo szybkie bicie serca lub zastabnigcie lub zawroty glowy (co moze prowadzi¢ do zapasci

lub utraty przytomnosci). Jesli wystapi ktérekolwiek z tych dzialan niepozadanych lub jesli wystapia
nagle po zastosowaniu leku BroPair Spiromax, nalezy przerwa¢ stosowanie leku BroPair Spiromax

i natychmiast poinformowa¢ lekarza. Reakcje alergiczne na lek BroPair Spiromax wystepuja niezbyt
czesto (moga wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 100 oséb).

Inne dziatania niepozgdane wymieniono ponizej:

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb)

. Zakazenie grzybicze (drozdzyca) powodujace bolesne, kremowo-zoétte, wypukle wykwity w jamie
ustnej i gardle, jak roéwniez bol jezyka, chrypka i podraznienie gardta. Pomocne moze by¢ ptukanie
jamy ustnej woda i natychmiastowe wyplucie wody lub umycie zebow po kazdej inhalacji. Lekarz
moze przepisac lek przeciwgrzybiczy W celu leczenia drozdzycy.

Bol migsni.

Bol plecow.

Grypa.

Mate stezenie potasu we krwi (hipokaliemia).

Zapalenie btony $luzowej nosa.

Zapalenie zatok.

Zapalenie btony $luzowej nosa i gardta (zapalenie nosogardta).

Bl glowy.

Kaszel.
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Podraznienie gardta.

BOl lub zapalenie tylnej czgsci gardta.
Chrypka lub utrata gtosu.

Zawroty glowy.

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 oséb)

Zwigkszenie stezenia cukru (glukozy) we krwi (hiperglikemia). U pacjentow chorych na cukrzyce
konieczne moze by¢ czestsze monitorowanie stezenia glukozy we krwi i dostosowanie dotychczasowego
leczenia przeciwcukrzycowego.

Zacma (zmgtnienie soczewki oka).

Bardzo szybkie bicie serca (tachykardia).

Uczucie drzenia i uczucie szybkiego bicia serca (kotatanie serca) - objawy te sa zazwyczaj niegrozne
i ustepuja w trakcie leczenia.

Uczucie niepokoju lub lgku.

Zmiany zachowania, takie jak nadmierna aktywnos¢ i drazliwo$¢ (dziatania te wystepuja gtdownie
u dzieci).

Zaburzenia snu.

Katar sienny.

Przekrwienie btony sluzowej nosa (zatkanie nosa).

Nieregularne bicie serca (migotanie przedsionkdw).

Zakazenie w obrebie klatki piersiowe;.

Bol koniczyn (gérnych lub dolnych).

Bol brzucha.

Niestrawnos¢.

Uszkodzenie i przerwanie ciggtosci skory.

Zapalenie skary.

Zapalenie gardta, zwykle objawiajace si¢ bolem gardta.

Rzadko (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1 000 osdb)

Trudnosci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech, ktére nasilaja sie bezposrednio po przyjeciu leku
BroPair Spiromax. W takim przypadku nalezy przerwaé stosowanie inhalatora leku BroPair
Spiromax. Nalezy zastosowa¢ szybko dziatajgcy inhalator tagodzacy objawy i utatwiajacy oddychanie i
niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem.
Lek BroPair Spiromax moze zaburzaé prawidtowe wytwarzanie hormondéw steroidowych w organizmie,
zwlaszcza w przypadku przyjmowania duzych dawek przez dtugi okres. Obejmuje to nastgpujace
dziatania:

— opOznienie wzrastania u dzieci i mtodziezy,

— jaskra (uszkodzenie nerwu w oku),

— zaokraglona (ksiezycowaty ksztalt) twarz (zespot Cushinga).

Lekarz bedzie regularnie sprawdzat, czy u pacjenta wystepuje ktorekolwiek z tych dziatan
niepozadanych, oraz upewni sie, ze pacjent przyjmuje najmniejszg dawke leku ztozonego niezbedng
do kontrolowania objawow astmy.

Nieréwne lub nieregularne bicie serca lub skurcze dodatkowe (zaburzenia rytmu serca). Nalezy
poinformowac¢ lekarza, ale nie przerywac¢ przyjmowania leku BroPair Spiromax, chyba ze lekarz zaleci
przerwanie stosowania.

Zakazenie grzybicze przetyku, ktore moze spowodowaé trudnosci w potykaniu.

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czesto$cia:

Niewyrazne widzenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
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zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zalgczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek BroPair Spiromax
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie na inhalatorze
po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

Zuzy¢ w ciagu 2 miesiecy po wyjeciu z opakowania foliowego. Wykorzystac etykiete na inhalatorze

do zapisania daty otwarcia opakowania foliowego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ sSrodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek BroPair Spiromax

- Substancjami czynnymi leku sg salmeterol i flutykazonu propionian. Kazda dawka odmierzona
zawiera 14 mikrograméw salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu) i 113 mikrogramow
flutykazonu propionianu. Kazda dawka dostarczona (dawka z ustnika) zawiera 12,75 mikrogramow
salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu) i 100 mikrogramoéw flutykazonu propionianu.

- Pozostaty sktadnik to laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,,BroPair Spiromax zawiera laktozg™).

Jak wyglada lek BroPair Spiromax i co zawiera opakowanie
Kazdy inhalator leku BroPair Spiromax zawiera proszek do inhalacji w ilosci wystarczajacej na 60 inhalacji
i ma biaty korpus z potprzezroczysta, z6tta nasadka ustnika.

Lek BroPair Spiromax jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1 inhalator oraz w opakowaniach
zbiorczych zawierajacych 3 pudetka, kazde z nich zawierajace po 1 inhalatorze. Nie wszystkie wielko$ci
opakowan muszg znajdowac¢ si¢ w obrocie w danym kraju.

Podmiot odpowiedzialny
Teva B.V.

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,
Holandia

Wytworca
Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unit 14/15, 27/35 & 301, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, Irlandia

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80, 31-546 Krakéw, Polska

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

50


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

Bbbarapus
TeBa ®apma EAJ]
Temn.: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EAlLGoo
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Laboratorios BIAL, S.A.
Tél: +34 915624196

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvmpog
TEVA HELLAS A.E.
EAMGOa
TnA: +30 2118805000

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070

Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100
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Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramdéw/202 mikrogramy proszek do inhalacji
salmeterol/flutykazonu propionian

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystapig 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 lek BroPair Spiromax i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku BroPair Spiromax
Jak stosowac lek BroPair Spiromax

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek BroPair Spiromax

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wdD

1. Co to jest lek BroPair Spiromax i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek BroPair Spiromax zawiera 2 substancje czynne: salmeterol i flutykazonu propionian:

e Salmeterol jest dlugo dziatajacym lekiem rozszerzajacym oskrzela. Leki rozszerzajace oskrzela
pomagaja, by drogi oddechowe pozostawaty otwarte. Utatwia to przeptyw wdychanego i wydychanego
powietrza. Dzialanie salmeterolu utrzymuje si¢ przez co najmniej 12 godzin.

e Flutykazonu propionian jest kortykosteroidem, ktory zmniejsza obrzek i podraznienie ptuc.

Lek BroPair Spiromax jest stosowaniy w leczeniu astmy u dorostych i mlodziezy w wieku co najmniej
12 lat.

BroPair Spiromax pomaga zapobiega¢ wystapieniu dusznosci i §wiszczacego oddechu. Nie nalezy
stosowac¢ go do zlagodzenia napadu astmy. W przypadku napadu astmy nalezy zastosowaé inhalator

z szybko dzialajacym lekiem tagodzacym objawy (,,ratunkowy”), takim jak salbutamol. Zawsze nalezy
mie¢ przy sobie inhalator z szybkoe dzialajacym lekiem ,,ratunkowym”.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku BroPair Spiromax

Kiedy nie stosowaé leku BroPair Spiromax
- jesli pacjent ma uczulenie na salmeterol, flutykazonu propionian lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku BroPair Spiromax nalezy omowié to z lekarzem, farmaceutg
lub pielegniarka, jesli u pacjenta wystepuje:

choroba serca, w tym nieréwne lub szybkie bicie serca;

nadczynno$¢ tarczycy;

wysokie cisnienie tetnicze krwi,

cukrzyca (BroPair Spiromax moze zwigksza¢ stezenie cukru we Krwi);
mate stgzenie potasu we Krwi;
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e gruzlica obecnie lub w wywiadzie, lub inne zakazenia ptuc.
Jesli wystgpi niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Leku BroPair Spiromax nie nalezy stosowa¢ u dzieci lub mtodziezy w wieku ponizej 12 lat, poniewaz nie
byt on badany w tej grupie wiekowej.

BroPair Spiromax a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych

przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. Lek BroPair Spiromax
moze nie by¢ odpowiedni do stosowania z niektorymi innymi lekami.

Przed rozpoczgciem stosowania leku BroPair Spiromax nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje

nastepujace leki:

e Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (takie jak atenolol, propranolol i sotalol). Leki blokujace
receptory beta-adrenergiczne sg najczeSciej stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub chor6b
serca, takich jak dusznica bolesna.

e Leki stosowane w leczeniu zakazen (takie jak rytonawir, ketokonazol, itrakonazol i erytromycyna).
Niektore z tych lekow moga powodowaé zwigkszenie stezenia salmeterolu lub flutykazonu propionianu
w organizmie. Moze to zwigksza¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych leku BroPair Spiromax,
w tym nieréwnego bicia serca, lub nasila¢ dziatania niepozadane.

e Kortykosteroidy (doustnie lub we wstrzyknigciu). Niedawne stosowanie tych lekow moze zwickszac
ryzyko wptywu leku BroPair Spiromax na nadnercza poprzez zmniejszenie ilosci hormonow
steroidowych wytwarzanych przez te narzady (zahamowanie czynnosci nadnerczy).

e Diuretyki, czyli leki moczopedne stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi.

e Inne leki rozszerzajace oskrzela (takie jak salbutamol).

e Leki zawierajace pochodne ksantyny, takie jak aminofilina i teofilina. Sg one czg¢sto stosowane
w leczeniu astmy.

Niektore leki moga nasili¢ dziatanie leku BroPair Spiromax i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowac stan
pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektdre leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV: rytonawir,
kobicystat).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna

poradzic¢ si¢ lekarza, pielegniarki lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo, czy ten lek przenika do mleka ludzkiego. Jesli pacjentka karmi piersia, powinna
skonsultowac¢ sie z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, by lek BroPair Spiromax wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

Lek BroPair Spiromax zawiera laktoze

Kazda dawka leku zawiera okoto 5,4 miligrama laktozy. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta
nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek BroPair Spiromax

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwroécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna inhalacja dwa razy na dobg.
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. Lek BroPair Spiromax jest przeznaczony do dlugotrwatego regularnego stosowania. Nalezy
stosowaé go codziennie, by utrzymywac objawy astmy pod kontrolg. Nie nalezy stosowac wigcej
niz zalecana dawka. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

. Nie nalezy przerywa¢ przyjmowania leku BroPair Spiromax ani zmniejsza¢ dawki leku
bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem lub pielegniarka.

. Lek BroPair Spiromax nalezy wdychaé przez usta.

Lekarz lub pielggniarka pomoze pacjentowi w radzeniu sobie z astma. Lekarz lub pielegniarka zmieni lek
wziewny, jesli pacjent bedzie potrzebowa¢ innej dawki w celu odpowiedniej kontroli objawéw astmy.
Nie nalezy jednak zmieniac liczby inhalacji zleconych przez lekarza lub pielggniarke bez wezesniejszej
konsultacji z lekarzem lub piclegniarka.

Jesli objawy astmy lub problemy z oddychaniem nasilg si¢, nalezy natychmiast poinformowa¢é lekarza.
Nasilenie $wiszczacego oddechu, uczucia ucisku w Klatce piersiowej lub wystapienie potrzeby czgstszego
stosowania szybko dziatajacego leku tagodzacego objawy, moze oznaczaé, ze astma nasila sie i moze dojs¢
do powaznego pogorszenia stanu pacjenta. Nalezy kontynuowa¢ stosowanie leku BroPair Spiromax

bez zwigkszania liczby przyjmowanych inhalacji. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem,
poniewaz konieczne moze by¢ zastosowanie dodatkowego leczenia.

Instrukcja uzycia

Szkolenie

Lekarz, pielegniarka lub farmaceuta powinni przeszkoli¢ pacjenta z zakresu stosowania inhalatora,

w tym jak skutecznie przyja¢ dawke w inhalacji. Szkolenie to jest wazne, aby zapewni¢, ze pacjent
przyjmuje wymagana dawke. Jesli pacjent nie otrzymal szkolenia, przed pierwszym uzyciem powinien
zwroci¢ sie do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty z prosba o zademonstrowanie, jak prawidlowo
stosowa¢ inhalator.

Lekarz, pielegniarka lub farmaceuta powinni rowniez co jaki$ czas sprawdzi¢, czy pacjent stosuje urzgdzenie
Spiromax prawidtowo i zgodnie z zaleceniami. Jesli pacjent nie stosuje inhalatora leku BroPair Spiromax
prawidtowo lub jesli nie wykona wystarczajaco mocnego wdechu, pacjent moze nie przyjmowac
wystarczajacej dawki leku do phuc. Oznacza to, ze lek nie bedzie kontrolowaé astmy tak dobrze,

jak powinien.

Przygotowanie inhalatora leku BroPair Spiromax

Przed pierwszym zastosowaniem inhalatora leku BroPair Spiromax nalezy go przygotowa¢ do uzycia
W nastgpujacy sposob:

° Sprawdzi¢ wskaznik dawek, aby upewni¢ sie, ze inhalator zawiera 60 inhalacji.
° Zapisa¢ date otwarcia opakowania foliowego na etykiecie inhalatora.
. Nie ma koniecznoS$ci wstrzgsania inhalatorem przed uzyciem.

Jak przyjmowa¢ inhalacje

1. Przytrzymac inhalator tak, aby potprzezroczysta, zoita nasadka ustnika byta skierowana w dot.
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2.

Otworzy¢ nasadke ustnika, odchylajac ja w dot do momentu ustyszenia gltosnego kliknigcia. Oznacza
ono odmierzenie jednej dawki leku. Inhalator jest gotowy do uzycia.

ODPOWIETRZ
NIK

OTWORZ

Wykona¢ tagodny wydech (tak, by nie powodowato to dyskomfortu). Nie wykonywaé wydechu
przez inhalator.

Umiesci¢ ustnik w jamie ustnej i obja¢ go Scisle wargami. Zachowacé ostroznos¢, aby nie blokowac
otworéw wentylacyjnych.

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

Nalezy pamigtaé, ze wazne jest, aby wykona¢ mocny wdech.
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WDECH

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

6. Wstrzymaé oddech na 10 sekund lub na tak dtugo, jak to mozliwe, bez powodowania uczucia
dyskomfortu.

7. Nastepnie wykona¢ lagodny wydech (nie wykonywa¢ wydechu przez inhalator).

8. Zamkng¢ nasadke ustnika.

ZAMKNAC

e Kazdorazowo po podaniu dawki leku wyptuka¢ jamg ustng woda, nastgpnie wyplu¢ wode lub przed
wyplukaniem jamy ustnej umy¢ zgby.

o Nie nalezy probowa¢ demontowaé inhalatora, wyjmowac lub przekreca¢ nasadki ustnika.
Nasadka ustnika jest przymocowana do inhalatora i nie wolno jej zdejmowac.

e Nie nalezy uzywac inhalatora Spiromax, jezeli jest uszkodzony lub jesli ustnik zostat oddzielony
od inhalatora.

o Nie nalezy otwiera¢ i zamykac¢ nasadki ustnika, jezeli pacjent nie ma zamiaru uzy¢ inhalatora.

Czyszczenie inhalatora Spiromax

Nalezy dbac¢ o to, aby inhalator byt suchy i czysty.
W razie potrzeby po uzyciu mozna przetrze¢ ustnik inhalatora suchg Sciereczka lub chusteczka higieniczna.
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Kiedy nalezy zacza¢ uzywac¢ nowego inhalatora leku BroPair Spiromax

o  Wskaznik dawek znajdujacy si¢ z tytu urzadzenia wskazuje, ile dawek (inhalacji) pozostato
w inhalatorze, zaczynajac od 60 inhalacji, gdy inhalator jest petny, i konczac na 0 (zero) inhalacji,
gdy inhalator jest pusty.

e Wskaznik dawek pokazuje liczbg pozostatych inhalacji tylko w liczbach parzystych. Odstgpy miedzy
liczbami parzystymi oznaczajg liczbe nieparzystg pozostatych inhalacji.

e Jesli pozostato 20 inhalacji lub mniej, pokazywane liczby sa w kolorze czerwonym na biatym tle. Kiedy
w okienku pokazuja si¢ liczby w kolorze czerwonym, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem
lub pielggniarka i uzyska¢ nowy inhalator.

Uwaga:

. Ustnik bedzie ,,klika¢” nawet, gdy inhalator jest pusty.

. W przypadku otwarcia i zamknigcia ustnika bez wykonania inhalacji, wskaznik dawek zarejestruje
to jako przyjecie leku. Ta dawka bedzie bezpiecznie przechowywana w inhalatorze do chwili, kiedy
trzeba bedzie wykona¢ kolejng inhalacje. Przypadkowe przyjecie dodatkowej lub podwojnej dawki
podczas jednej inhalacji nie jest mozliwe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku BroPair Spiromax

Wazne jest to, aby przyjmowaé dawke zalecong przez lekarza lub pielegniarke. Nie nalezy przekraczac
przepisanej dawki bez zasiggnigcia porady lekarskiej. W razie przypadkowego przyjecia wigkszej niz
zalecana dawki leku nalezy skontaktowac si¢ z pielggniarka, lekarzem lub farmaceuta. U pacjenta moze
wystgpi¢ szybsze niz zwykle bicie serca oraz drzenie. Mogg réwniez wystgpi¢ zawroty glowy, bol glowy,
ostabienie mieéni i bol stawow.

W przypadku stosowania zbyt duzych dawek leku BroPair Spiromax przez dtuzszy czas nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty o porade. Powodem jest to, Ze stosowanie zbyt duzych dawek leku BroPair
Spiromax moze powodowaé zmniejszenie wytwarzania hormonow steroidowych przez nadnercza.

Pominigcie zastosowania leku BroPair Spiromax

W przypadku pominigcia przyjecia dawki nalezy przyjac ja niezwtocznie po przypomnieniu sobie. Nie
nalezy jednak stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Jesli zbliza sie czas
przyjecia nastepnej dawki, nalezy po prostu przyjac kolejng dawke o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku BroPair Spiromax

Bardzo wazne jest, aby przyjmowac¢ lek BroPair Spiromax codziennie zgodnie z zaleceniami. Lek nalezy
przyjmowaé do momentu az lekarz zaleci przerwanie stosowania. Nie nalezy przerywa¢ stosowania
ani nagle zmniejsza¢ dawki leku BroPair Spiromax. Moze to prowadzi¢ do nasilenia problemow

z oddychaniem.
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Ponadto nagte zaprzestanie przyjmowania leku BroPair Spiromax lub zmniejszenie jego dawki moze (bardzo
rzadko) powodowac problemy wywotane wytwarzaniem zmniejszonej ilo§ci hormondw steroidowych przez
nadnercza (niewydolno$¢ nadnerczy), co czasem prowadzi do dziatan niepozadanych.

Do takich dziatan niepozadanych nalezg:

bol brzucha;

zmeczenie 1 utrata apetytu, nudnosci;

nudnosci i biegunka;

zmniejszenie masy ciata;

bol glowy lub sennos¢;

mate stezenie cukru we Krwi;

niskie cisnienie tetnicze krwi i napady drgawkowe (drgawki).

Jesli organizm jest narazony na Stres, na przyktad w wyniku gorgczki, urazu, zakazenia lub zabiegu
chirurgicznego, niewydolno$¢ nadnerczy moze si¢ poglebi¢ i moga wystapi¢ wyzej wymienione dziatania
niepozadane.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Lekarz moze przepisa¢ dodatkowe kortykosteroidy w postaci tabletek (np. prednizolon), aby
zapobiec wystapieniu tych objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia. W celu
zmniejszenia ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych lekarz zaleci najmniejsza dawke tego ztozonego
leku zapewniajaca kontrole objawow astmy.

Reakcje alergiczne: u pacjenta moga wystapic nagle trudnosci w oddychaniu bezposrednio

po zastosowaniu leku BroPair Spiromax. Moze wystapi¢ bardzo $wiszczacy oddech, kaszel lub duszno$é.
Moze réwniez wystapi¢ Swiad, wysypka (pokrzywka) i obrzek (zwykle twarzy, warg, jezyka lub gardia) lub
nagte bardzo szybkie bicie serca lub zastabnigcie lub zawroty gtowy (co moze prowadzi¢ do zapasci

lub utraty przytomnosci). Jesli wystapi ktorekolwiek z tych dzialan niepozadanych lub jesli wystapia
nagle po zastosowaniu leku BroPair Spiromax, nalezy przerwa¢ stosowanie leku BroPair Spiromax

i natychmiast poinformowa¢ lekarza. Reakcje alergiczne na lek BroPair Spiromax wystepuja niezbyt
czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 oséb).

Inne dziatania niepozadane wymieniono ponizej:

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb)

. Zakazenie grzybicze (drozdzyca) powodujace bolesne, kremowo-zotte, wypukte wykwity w jamie
ustnej i gardle, jak réwniez bol jezyka, chrypka i podraznienie gardta. Pomocne moze by¢ ptukanie
jamy ustnej woda i natychmiastowe wyplucie wody lub umycie zebow po kazdej inhalacji. Lekarz
moze przepisac lek przeciwgrzybiczy w celu leczenia drozdzycy.

Bol migsni.

Bél plecow.

Grypa.

Mate stezenie potasu we Krwi (hipokaliemia).

Zapalenie btony $luzowej nosa.

Zapalenie zatok.

Zapalenie btony $luzowej nosa i gardla (zapalenie nosogardta).

Bol glowy.

Kaszel.
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Podraznienie gardta.

Bl lub zapalenie tylnej czgséci gardta.
Chrypka lub utrata gtosu.

Zawroty glowy.

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 oséb)

Zwigkszenie stezenia cukru (glukozy) we krwi (hiperglikemia). U pacjentow chorych na cukrzyce
konieczne moze by¢ czestsze monitorowanie stezenia glukozy we Krwi i dostosowanie dotychczasowego
leczenia przeciwcukrzycowego.

Zacma (zmgtnienie soczewki oka).

Bardzo szybkie bicie serca (tachykardia).

Uczucie drzenia i uczucie szybkiego bicia serca (kotatanie serca) - objawy te sa zazwyczaj niegrozne
i ustepuja w trakcie leczenia.

Uczucie niepokoju lub Igku.

Zmiany zachowania, takie jak nadmierna aktywnos¢ i drazliwo$¢ (dziatania te wystepuja gtdownie
u dzieci).

Zaburzenia snu.

Katar sienny.

Przekrwienie blony §luzowej nosa (zatkanie nosa).

Nieregularne bicie serca (migotanie przedsionkéw).

Zakazenie w obrebie klatki piersiowej.

Bol konczyn (gornych lub dolnych).

Bol brzucha.

Niestrawno$¢.

Uszkodzenie i przerwanie ciggtosci skory.

Zapalenie skary.

Zapalenie gardta, zwykle objawiajace si¢ bolem gardta.

Rzadko (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1 000 osdb)

Trudnosci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech, ktére nasilaja si¢ bezposrednio po przyjeciu leku
BroPair Spiromax. W takim przypadku nalezy przerwacé stosowanie inhalatora leku BroPair
Spiromax. Nalezy zastosowa¢ szybko dziatajgcy inhalator tagodzacy objawy i utatwiajgcy oddychanie i
niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem.
Lek BroPair Spiromax moze zaburzaé prawidtowe wytwarzanie hormondw steroidowych w organizmie,
zwlaszcza w przypadku przyjmowania duzych dawek przez dtugi okres. Obejmuje to nastepujace
dziatania:

— opOznienie wzrastania u dzieci i mtodziezy,

— jaskra (uszkodzenie nerwu w oku),

— zaokrgglona (ksiezycowaty ksztalt) twarz (zesp6t Cushinga).

Lekarz bedzie regularnie sprawdzat, czy u pacjenta wystepuje ktorekolwiek z tych dziatan
niepozadanych, oraz upewni sie, ze pacjent przyjmuje najmniejszg dawke leku ztozonego niezbgdng
do kontrolowania objawow astmy.

Nieréwne lub nieregularne bicie serca lub skurcze dodatkowe (zaburzenia rytmu serca). Nalezy
poinformowac lekarza, ale nie przerywac przyjmowania leku BroPair Spiromax, chyba ze lekarz zaleci
przerwanie stosowania.

Zakazenie grzybicze przelyku, ktore moze spowodowaé trudnosci w potykaniu.

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznana czesto$cia:

Niewyrazne widzenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
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zglaszac bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek BroPair Spiromax
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie na inhalatorze
po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

Zuzy¢ w ciagu 2 miesiecy po wyjeciu z opakowania foliowego. Wykorzystac etykiete na inhalatorze

do zapisania daty otwarcia opakowania foliowego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek BroPair Spiromax

- Substancjami czynnymi leku sg salmeterol i flutykazonu propionian. Kazda dawka odmierzona
zawiera 14 mikrograméw salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu) i 232 mikrogramy
flutykazonu propionianu. Kazda dawka dostarczona (dawka z ustnika) zawiera 12,75 mikrogramow
salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu) i 202 mikrogramy flutykazonu propionianu.

- Pozostaty sktadnik to laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,,BroPair Spiromax zawiera laktozg™).

Jak wyglada lek BroPair Spiromax i co zawiera opakowanie
Kazdy inhalator leku BroPair Spiromax zawiera proszek do inhalacji w ilosci wystarczajacej na 60 inhalacji
i ma biaty korpus z potprzezroczysta, z6tta nasadka ustnika.

Lek BroPair Spiromax jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1 inhalator oraz w opakowaniach
zbiorczych zawierajacych 3 pudetka, kazde z nich zawierajace po 1 inhalatorze. Nie wszystkie wielkoS$ci
opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie w danym kraju.

Podmiot odpowiedzialny
Teva B.V.

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,
Holandia

Wytworca
Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unit 14/15, 27/35 & 301, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, Irlandia

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80, 31-546 Krakéw, Polska

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
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Bbbarapus
TeBa ®apma EAJ]
Temn.: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EAlLGoo
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Laboratorios BIAL, S.A.
Tél: +34 915624196

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS AE.
EA\Gda
TnA: +30 2118805000

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige

Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100
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Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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