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BroPair Spiromax (salmeterol/flutikazon)
Prehlad o lieku BroPair Spiromax a preco bol povoleny v EU

Co je liek BroPair Spiromax a na ¢o sa pouziva?

BroPair Spiromax je liek, ktory sa pouziva na pravidelnu lieCcbu astmy u dospelych a dospievajlcich
starsich ako 12 rokov. Pouziva sa u pacientov, ktorych ochorenie nie je primerane kontrolované
napriek liecbe kombinaciou agonistu beta-2 s kratkodobym Gcinkom a inhalacného kortikosteroidu.
Obsahuje liecCiva salmeterol a flutikazon.

Ako sa liek BroPair Spiromax pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Je dostupny vo forme inhala¢ného prasku v inhalatore.

Je dostupny v dvoch silach, pricom jedna obsahuje 12,75 mikrogramu salmeterolu a 100 mikrogramov
flutikazonu a vyssia sila obsahuje 12,75 mikrogramu salmeterolu a 202 mikrogramov flutikazénu).

Pacienti pouzivaju jednu inhalaciu dvakrat denne (jednu rano a jednu vecer). Lekar rozhodne, ktora
sila je vhodna (a podla potreby ju zmeni) podla zdvaznosti astmy a miery jej kontroly. Ked' je astma
kontrolovand, lekar mé zvazit prechod pacienta na samotny inhalaény kortikosteroid.

Spdsob pravneho pouZivania inhalatora ma pacientovi ukazat lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik.

Dodavané davky lieku BroPair Spiromax sa liSia od inych liekov obsahujlcich salmeterol/flutikazén.
Liek BroPair Spiromax sa preto nema zamiefat s inymi inhalatormi obsahujucimi salmeterol/flutikazén.

Viac informécii o pouziti lieku BroPair Spiromax si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek BroPair Spiromax ucinkuje?

Dve liecCiva lieku BroPair Spiromax su dobre zndme a nachadzaju sa v niektorych liekoch, ktoré
sa pouzivaju na lieCcbu astmy a CHOCHP, a to bud samostatne alebo v kombinacii s inymi liekmi.

Salmeterol je agonista beta-2 s dlhodobym ucinkom. Viaze sa na receptory beta-2 v svaloch dychacich
ciest a spésobuje uvolnenie a rozSirenie svalov v dychacich cestach, ¢o pacientovi umozni lahsie
dychat.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Flutikazon je kortikosteroid. ZniZzuje ¢innost imunitného systému tym, Ze sa naviaze na receptory
v roznych typoch imunitnych buniek, ¢im blokuje uvolfiovanie latok podielajtcich sa na zapalovom
procese. Tym sa zmierni zapal v dychacich cestach a zlepsi sa u pacienta dychanie.

Aké prinosy lieku BroPair Spiromax boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych $tudidch sa u 1 375 pacientov s astmou preukazala tcinnost lieku BroPair Spiromax
pri zlepSeni hodnoty FEV; pacientov (maximalneho objemu vzduchu, ktory je Clovek schopny
vydychnut za jednu sekundu).

V prvej studii sa u pacientov liecenych liekom BroPair Spiromax (obsahujicim 12,75 mikrogramu
salmeterolu a 100 mikrogramov flutikazénu) pocas 12 tyzdnov zvysila hodnota FEV; o0 315 ml

v porovnani s 204 ml u pacientov, ktori boli lieCeni porovnatelnou davkou inhalac¢ného flutikazénu,
a s 53 ml u pacientov lieCenych placebom.

V druhej studii sa u pacientov lie¢enych liekom BroPair Spiromax (obsahujucim 12,75 mikrogramu
salmeterolu a 100 mikrogramov flutikazénu) pocas 12 tyzdriov zvysila hodnota FEV; 0 271 ml,

v porovnani s 119 ml u pacientov, ktori boli lieceni porovnatelnou davkou inhalacného flutikazénu,

a s poklesom o 4 ml u pacientov lie¢enych placebom. V pripade vyssej sily lieku BroPair Spiromax sa
hodnota FEV; zvySila 0 272 ml v porovnani so 179 ml u pacientov lieCenych porovnatelnhou davkou
inhala¢ného flutikazénu.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku BroPair Spiromax?

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku BroPair Spiromax (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10) su
nazofaryngitida (zapal nosa a hrdla), bolest hlavy, kasel a Ustna kandidéza (afta, mykoticka infekcia).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku BroPair Spiromax a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Predo bol liek BroPair Spiromax povoleny v EU?

Liek BroPair Spiromax zlepsuje dychanie u pacientov s astmou. Obsahuje dve lieciva, ktoré su dobre
zname a ktoré sa uz predavaju na trhu ako kombinované inhalatory. Bezpecnostny profil lieku BroPair
Spiromax sa povazuje za podobny ako v pripade inych inhalaénych liekov. Eurdépska agentura pre lieky
rozhodla, Ze prinosy lieku BroPair Spiromax su vacsie ako jeho rizikd a ze liek mdze byt povoleny

na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku BroPair
Spiromax?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku BroPair Spiromax boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku BroPair Spiromax sa neustale kontroluju.
Vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku BroPair Spiromax sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku BroPair Spiromax

Dalsie informécie o lieku BroPair Spiromax sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/BroPair-Spiromax
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