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SUHRN CHARAKTERISTICK@\STNOSTI’ LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Airexar Spiromax 50 mikrogramov/500 mikrogramov inhala¢ny prasok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda odmerana davka obsahuje 50 mikrogramov salmeterolu (vo forme salmeterolu xinafoatu)
a 500 mikrogramov flutikazonpropionatu.

Kazda podana davka (davka z naustku) obsahuje 45 mikrogramov salmeterolu (vo forme salmeterolu
xinafoatu) a 465 mikrogramov flutikazénpropionatu.

Pomocna latka so znamym uéinkom:
Kazda davka obsahuje priblizne 10 miligramov laktozy (vo forme monohydréatu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Inhala¢ny prasok.
Biely prasok.

Biely inhalator s polopriehl'adnym zltym krytom naustku.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikéacie
Airexar Spiromax je indikovany na pouZitie len u dospelych vo veku 18 rokov a starsich.

Astma
Airexar Spiromax je indikovany na pravidelna liecbu pacientov s tazkou astmou, u ktorych je vhodné pouzit’
kombinovany liek (inhalovany kertikosteroid a dlhodobo u¢inny f,-agonista):

- pacienti, ktorych stav nie je dostato¢ne kontrolovany kombinovanym liekom s nizSou silou
kortikosteroidov
alebo
- pacienti; ktorych stav uz je kontrolovany vysokymi davkami inhala¢ného kortikosteroidu
a dlhadobo G¢innym P,-agonistom.

Chronicka obstrukéna choroba pl'ic (CHOCHP)

Airexar Spiromax je indikovany na symptomatick lie¢bu pacientov s CHOCHP, u ktorych je hodnota FEV,
<60 % predpokladanej normalnej hodnoty (pred pouZitim bronchodilataéného lieku) a s opakovanymi
exacerbaciami v anamnéze, ktori maju vyznamne priznaky napriek pravidelnej bronchodilataénej liecbe.

4.2 Déavkovanie a spésob podéavania

Airexar Spiromax je indikovany len na pouzitie u dospelych vo veku 18 rokov a starsich.
Airexar Spiromax nie je indikovany na pouzitie u deti vo veku 12 rokov a mladsich, ani u dospievajlcich vo
veku 13 az 17 rokov.



Davkovanie

Cesta podavania: Inhala¢né pouzitie

Pacientov treba upozornit’, ze Airexar Spiromax sa na dosiahnutie optimalneho prinosu musi pouzivat’ kazdy
den, aj ked’ st asymptomaticki.

Lekar ma pravidelne prehodnotit’ stav pacientov, aby sila inhalatora salmeterolu/flutikazénpropionatu, ktory
dostévaju, zostala optimalna a menila sa len po porade s lekdrom. Davka sa ma titrovat’ na najnizsiu
davku, pri ktorej je mozné u¢inné udrzanie kontroly priznakov. Airexar Spiromax nie je dostupny na
trhu v silach nizsich ako 50/500 mikrogramov. Ked’ je vhodné znizit’ davku na nizsiu silu, ktora nie je
dostupné pre Airexar Spiromax, je potrebny prechod na alternativhu fixni kombinaciu salmeterolu

a flutikazonpropionatu obsahujticu nizsiu davku inhala¢ného kortikosteroidu.

Pacientom sa ma podat’ inhalator salmeterolu/flutikazonpropionatu obsahujtici vhodna davku
flutikazoénpropionatu podla zavaznosti ich ochorenia. Airexar Spiromax je vhodny len na.pouzitie pri lieCbe
pacientov s tazkou astmou. Ak sa u jednotlivych pacientov vyzaduje davka mimo odporia¢anéhorezimu, maju
sa predpisat’ vhodné davky [,-agonistov a/alebo kortikosteroidov.

Odporucané davky:

Astma
Dospeli vo veku 18 rokov a starsi.

Jedna inhalcia 50 mikrogramov salmeterolu a 500 mikrogramoy flutikazénpropionatu dvakrat denne.

Ked’ sa dosiahne kontrola astmy, ma sa liecba prehodnotit’a ma'sa zvazit, ¢i treba lieCbu pacienta zmenit’ na
alternativnu fixn kombin&ciu salmeterolu a flutikazonpropionatu obsahujicu nizsiu davku inhalaéného
kortikosteroidu a nakoniec na lie¢bu samostatnym inhalaénym kortikosteroidom. Pravidelné prehodnotenie
stavu pacientov pri znizovani davky na liecbu jedolezite.

Pri jednom alebo dvoch chybajucich kritériach zavaznosti sa nepreukazal jasny prinos v porovnani so
samostatnym inhalacnym flutikazénprepionatom pouzivanym ako zaciatocna udrziavacia liecba. Vo
vSeobecnosti zostavaju pre va¢sinu pacientov inhalaéné kortikosteroidy lie¢bou prvej linie.

Airexar Spiromax je urceny len na liecbu pacientov s tazkou astmou. Nema sa pouzivat na lieCbu pacientov
S miernou alebo stredne t'azkou astmou, ani na zaCiato¢nu liecbu pacientov s tazkou astmou, okrem
pripadov, ked’ sa vopred stanovila potreba tak vysokej davky kortikosteroidov spolu s dlhodobo G¢innym
B.-agonistom.

Airexar Spiromax nie je uréeny na lie¢bu astmy, ked’ sa fixna kombinacia salmeterolu a flutikazonpropionatu
vyzaduje po prvykrat. Pacienti maji zacat’ lieCbu fixnou kombinaciou obsahujicou nizsiu davku
kortikosteroidevej zlozky a potom sa maju titrovat’ na vyssSiu davku kortikosteroidu, az do dosiahnutia
kontroly astmy. Ked’ sa dosiahne kontrola astmy, ma sa stav pacienta pravidelne prehodnocovat’ a davka
inhalacného kortikosteroidu sa ma prislusne znizit’ tak, aby sa udrzala kontrola ochorenia.

Predtym, ako bude mozné pouzit’ u pacientov s tazkou astmou aktikol'vek fixnii kombinaciu, sa odporuca
stanovit’ vhodnu davku inhalacného kortikosteroidu.

Pediatricka populacia

Airexar Spiromax sa neodportca pouzivat’ u deti vo veku 12 rokov a mladsich ani u dospievajucich vo veku
13 az 17 rokov. Bezpecnost’ a G¢innost’ Aerivia Spiromax u deti a dospievajucich vo veku menej ako

18 rokov neboli stanovené.

K dispozicii nie st Ziadne udaje.



CHOCHP
Jedna inhalécia 50 mikrogramov salmeterolu a 500 mikrogramov flutikazonpropionatu dvakrat denne.

Osobitné skupiny pacientov
U star$ich pacientov ani u pacientov s poskodenim obli¢iek nie je potrebné upravit’ davku.

Nie su k dispozicii ziadne udaje o pouziti Aerivia Spiromax u pacientov s poskodenim pecene.

Sposob podavania/pokyny na pouzitie

Pomocka Spiromax je dychom ovladany inhaldtor pohanany inspiraénym prietokom, ¢o znamena, zZe lie¢iva
sa dostavaju do dychacich ciest, ked’ sa pacient nadychne cez naustok. Pre pacientov s tazkou astmou

a CHOCHP sa preukdzalo, Ze boli schopni vytvorit’ dostato¢ny inspiracny prietok, ked’ sa silno nadychlicez
pomdcku Spiromax na podanie vyzadovanej lieCebnej davky do pluc (pozri tiez Cast’ 5.1 — poslednych pat’
odsekov).

Vyzadovany nécvik

Aby sa dosiahla u¢inna liecba, musi sa Airexar Spiromax spravne pouzivat. Preto treba pacienta poucit’, aby
si dokladne precital pisomnu informaciu a dodrziaval pokyny na pouzitie, ako stkopisané v pisomnej
informacii. VSetkym pacientom treba poskytnit’ nacvik ako pouzit’ Airexar Spiromax, ktory prevedie
predpisujuci zdravotnicky pracovnik. Je to na zabezpecenie toho, aby porozumeli ako spravne pouZzivat’
inhalator a aby pochopili, ze na podanie vyZzadovanej davky sa musia silno nadychnut’. Aby sa zabezpeéilo
optimalne davkovanie, je d6lezité sa silno nadychnut’.

Pouzitie Aerivia Spiromax sa riadi troma jednoduchymi krokmi: otvorit’, dychat’ a zavriet’, ako je vysvetlené
niz§ie.

Otvorit’: Drzte Spiromax s krytom naustku smerom nadol a otvorte kryt ndustku zaklapnutim nadol, az kym
sa uplne neotvori, ¢o je vtedy, ked’ budete pocut’ kliknutie:

Dychat’: jemne vydychnite (tak vel'mi, ako vam to je prijemné). Nedychajte cez inhalator. Umiestnite
naustok medzi zuby a perami ho uzavrite. Do naustku inhalatora sa nezahryznite. Silno a hlboko sa cez
naustok nadychnite. Vyberte pomécku Spiromax z Ust a zadrzte dych na 10 sekind alebo na tak dlho, ako
vam to je prijemné.

Zavriet’: Jemne vydychnite a zavrite kryt naustku.

Pacienti nemaju nikdy blokovat’ vzduchové ventily ani vydychnut’ cez pomdcku Spiromax, ked’ sa
pripravujui na krok "Dychat™. Pacienti nemusia potriast’ inhalatorom pred jeho pouzitim.

Pacientov tiez treba poucit’, aby si po inhalécii vyplachli usta vodou a vodu vypl'uli a/alebo si umyli zuby
(pozri Cast’ 4.4),

Pacienti mozu pri pouziti Aerivia Spiromax pocitit’ chut’ spésobentt pomocnou latkou laktdzou.

4.3 Kontraindikéacie

Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Astma

Airexar Spiromax je ur¢eny len na pouzitie u pacientov s tazkou astmou. Nema sa pouzivat na liecbu
akutnych priznakov astmy, pre ktoré¢ sa vyZaduje rychlo a kratkodobo pdsobiaci bronchodilatacny liek.

Pacientov treba poucit’, aby mali svoj inhalator vzdy pripraveny na pouZitie pre ulavenie od akatnych
z&chvatov astmy.



Lie¢ba Airexarm Spiromax sa nema zac¢inat’ u pacientov pocas exacerbacie, alebo ak sa u nich vyskytne
vyznamné zhorSenie alebo akutne zhorSenie astmy.

Pocas lie¢by Airexarm Spiromax sa mozu vyskytnit’ zavazné neziaduce u¢inky a exacerbacie suvisiace
s astmou. Pacientov treba poucit’, aby pokracovali v liecbe, ale aby vyhl'adali lekdrsku pomoc, ak po zacati
liecby Airexarm Spiromax zostanu priznaky astmy nekontrolované alebo ak sa zhorsia.

Zvysena potreba pouzivania liekov na ul'avu (kratkodobo posobiacich bronchodilata¢nych liekov) alebo
znizena odpoved’ na lieky na ilavu naznacuju zhorSenie kontroly astmy a lekar ma prehodnotit’ stav
pacienta.

Nahle a postupujtce zhorSovanie kontroly astmy moze byt’ Zivot ohrozujuce a pacientovi sa ma poskytnut’
rychla lekarska pomoc. Ma sa zvazit’ liecba zvySenymi davkami kortikosteroidu.

Ked’ sa dosiahne kontrola priznakov astmy, ma sa zvazit’ postupné znizovanie davky inhalacného
kortikosteroidu a preto je potrebné zmenit’ lie¢bu na alternativnu fixna kombinaciu salmeterolu

a flutikazonpropionatu, obsahujucu nizsiu davku inhalaéného kortikosteroidu. Pravidelné prehodnotenie
stavu pacientov pri zniZzovani davky na lie¢bu je dolezité. Ma sa pouzit’ najnizSia.davka inhala¢ného
kortikosteroidu.

CHOCHP

Pre pacientov s CHOCHP, u ktorych sa vyskytnt exacerbacie, je typicky indikovana lie€ba systémovymi
kortikosteroidmi, preto treba pacientov poucit, aby pri zhorSeni priznakov pri pouziti Aerivia Spiromax
vyhladali lekarsku pomoc.

Prerusenie lieCby

Liecba Airexarm Spiromax sa u pacientov s astmou nema nahle ukon¢it’ kvoli riziku exacerbacii. Liecebné
davky sa majt znizovat’ pod dohl'adom lekara. U pacientov s CHOCHP sa méze prerusenie lieCby tiez spajat’
so systematickou dekompenzaciou a preto sa mawykonavat’ pod dohl'adom lekara.

Opatrnost’ pri osobitnych ochoreniach

Airexar Spiromax sa ma podavat’ opatrnewu pacientov s aktivnou alebo latentnou pl'ucnou tuberkulézou
a plesnovymi, virusovymi alebo inymi infekciami dychacich ciest. Ak je to indikované, okamzite sa ma
podat’ prislusna liecba.

Airexar Spiromax moze pri vysokych terapeutickych davkach zriedkavo spdsobit’ srdcové arytmie napr.
supraventrikularnu tachykardius extrasystoly a atrialnu fibrilaciu ako aj mierne prechodné znizenie draslika
v sére. Airexar Spiromax, sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov s tazkymi kardiovaskularnymi poruchami
alebo abnormalitami srdcového rytmu a u pacientov s diabetom mellitus, tyrotoxik6zou, neupravenou
hypokaliémiou.alebo u'pacientov nachylnych na nizke hladiny draslika v sére.

Vel'mi zriedkavo boli hlasené zvysenia hladiny glukozy v krvi (pozri Cast’ 4.8), €o treba vziat’ do Givahy pri
predpisovani.pacientom s diabetom mellitus v anamnéze.

Paradoxny bronchospazmus

Mbze sa vyskytnat’ paradoxny bronchospazmus so zvySenim sipotu a dychavi¢nosti hned’ po podani davky.
Paradoxny bronchospazmus odpoveda na rychlo pdsobiace bronchodilata¢né lieky a ma sa lieCit’ ihned’.
Podavanie Aerivia Spiromax sa ma ihned’ prerusit’, stav pacienta sa ma vyhodnotit’ a ak je to potrebné ma sa
zah4jit’ alternativna liecba.

Agonisty ,-adrenoreceptora
Hlasili sa farmakologické u¢inky lieGby B,-agonistami ako su tras, palpitacie a bolest’ hlavy, ktoré vak
zvyknu byt prechodné a s pravidelnou liecbou sa zmieriuju.

Systémové uéinky




S kazdym inhala¢nym kortikosteroidom sa m6zu vyskytnat’ systémové ucinky, a to hlavne pri vysokych
davkach predpisovanych na dlhé obdobia. Tieto ucinky sa vyskytuji s ovela nizSou pravdepodobnost'ou nez
pri peroralnych kortikosteroidoch. Mozné systémové ucinky zahffiaji Cushingov syndrém, cushingoidné
¢rty, supresiu funkcie nadoblic¢iek, znizenie hustoty kostnych mineralov, katarakt a glaukdm a zriedkavejsie
Skalu t¢inkov na psychiku alebo spravanie vratane psychomotorickej hyperaktivity, porach spanku, tizkosti,
depresie alebo agresivity (najmé u deti) (ohl'adne informacii o systémovych u¢inkoch inhalaénych
kortikosteroidov u deti a dospievajucich pozri odsek Pediatricka populacia nizsie). Preto je dolezité
pacienta pravidelne kontrolovat’ a zniZovat’ davku inhala¢ného kortikosteroidu na najnizsiu davku,
pri ktorej je mozné udrzat’ ucinni kontrolu astmy.

Poruchy videnia

Poruchy videnia mézu byt hlasené pri systémovom a lokalnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa u pacienta
objavia symptomy, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma byt odporucemy

k oftalmologovi na posudenie moznych pri¢in, medzi ktoré moze patrit’ sivy zakal, glaukoém alebozriedkavé
ochorenia, ako je napriklad centralna ser6zna chorioretinopatia (CSCR), ktoré boli hlasené po pouziti
systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

Funkcia nadobliciek

Predizend lie¢by pacientov vysokymi ddvkami inhalaénych kortikosteroidov moze viest k supresii funkcie
nadobliciek a aktitnej adrenalnej krize. Boli tieZ opisané vel'mi zriedkavé pripady supresie funkcie
nadoblic¢iek a akitnej adrenalnej krizy pri davkach flutikazonpropionatu medzi\500 a menej ako

1 000 mikrogramov. Situdcie, ktoré by mohli vyvolat’ akttnu adrenalnu Krizu-zahtiiaju traumu, chirurgicky
zakrok, infekciu alebo akékol'vek nahle zniZenie davky. Prejavujuce sa priznaky su typicky nejasné a moézu
zahfiat’ anorexiu, bolest’ brucha, stratu telesnej hmotnosti, unavu,bolest” hlavy, nevol'nost, vracanie,
hypotenziu, znizeny stav vedomia, hypoglykémiu a zachvaty. PoCas ebdobi stresu a planovanych
chirurgickych zakrokoch sa ma zvazit’ lietba dodato¢nymi systémevymi kortikosteroidmi.

Prinosy liecby inhalacnym flutikazénpropionatom by mali minimalizovat’ potrebu peroralne podavanych
steroidov, av§ak u pacientov, ktori prechadzaju z liecby peroralnymi steroidmi, méze dlhsi ¢as pretrvavat’
riziko zhorSenej funkénej rezervy nadobliciek. Preto sa ma tymto pacientom venovat’ osobitnd pozornost’

a ma sa pravidelne sledovat’ adrenokortikalna funkcia. Riziko sa moéze vyskytovat’ aj u pacientov, ktori

v minulosti vyzadovali nudzovi lie¢bu vysokymi ddvkami kortikosteroidov. V nadzovych a planovanych
situaciach, ktoré mozu spdsobit’ stres, treba vzdy pamétat’ na takuto moznost’ rezidualneho poskodenia

a zvazit' vhodnu lie¢bu kortikosteroidmi..Rozsah poskodenia nadobli¢iek moze pred planovanymi zakrokmi
vyzadovat radu Specializovaného lekara.

Liekove interakcie

Ritonavir méze vyrazne zvysit“koncentraciu flutikazonpropionatu v plazme. Preto sa treba vyhnat
subeznému pouzivaniu, ak mozny prinos pre pacienta neprevazuje nad rizikom neziaducich G¢inkov
systémového kortikasteroidu. Pri kombinacii flutikazonpropionatu s inymi silnymi inhibitormi CYP3A je
tiez pritomné zvySené riziko systémovych neziaducich u¢inkov (pozri Cast’ 4.5).

Subezné pouzivanie systémového ketokonazolu vyrazne zvySuje systémovi expoziciu salmeterolu. To moze
viest’ kzvysenému vyskytu systémovych tginkov (napr. prediZenie intervalu QTc a palpitacie). Treba sa
preto vyhnut stibeznej lieCbe ketokonazolom alebo inymi silnymi inhibitormi CYP3A4, ak prinosy
neprevazuji nad moznym zvysenym rizikom systémovych neziaducich t¢inkov salmeterolu (pozri ast’ 4.5).

Infekcie dychacich ciest

V studii TORCH u pacientov s CHOCHP dostévajucich salmeterol/flutikazonpropionat 50/500 mikrogramov
dvakrat denne v porovnani s placebom, ako aj v stadiach SCO40043 a SCO100250 porovnavajacich nizsiu
davku salmeterolu/flutikazénpropionatu 50/250 mikrogramov dvakrat denne (davku neschvalenu na pouZitie
pri CHOCHP) so samostatne podavanym salmeterolom 50 mikrogramov dvakrat denne, sa hlasil zvySeny
vyskyt infekcii dolnych dychacich ciest (hlavne zapal pl'ic a bronchitida) (pozri ¢ast’ 4.8 a ¢ast’ 5.1). Vo
vSetkych stadiach sa v skupinach so salmeterolom/flutikazonpropionatom pozorovala podobné frekvencia
vyskytu zapalu plic. V stadii TORCH mali star$i pacienti, pacienti s niz§im indexom telesnej hmotnosti




(< 25 kg/m?) a pacienti s vel'mi tazkym ochorenim (FEV < 30 % predpokladanej hodnoty) vyssie riziko
vzniku zapalu pI'ic nezavisle od druhu liecby.

Lekari maju nad’alej venovat’ pozornost’ moznému vzniku zapalu plac a inych infekcii dolnych dychacich
ciest u pacientov s CHOCHP, ked’ze klinické znaky takychto infekcii a exacerbacii sa ¢asto prekryvaju. Ak
sa u pacienta s tazkou CHOCHP vyskytol zapal pl'iic, ma sa lie¢ba Airexarm Spiromax prehodnotit’.

Zapal pl'ac u pacientov s CHOCHP

U pacientov s CHOCHP dostavajtcich inhalaéné kortikosteroidy sa pozoroval zvySeny vyskyt zapalu pl'ic,
vratane zapalu pl'uc vyzadujuceho hospitalizaciu. Existuju urcité dokazy zvySeného rizika zapalu pluc
suvisiaceho so zvysenou davkou steroidu, avSak nebolo to definitivne preukazané vo vsetkych stadiach.

Neexistuje definitivny klinicky dékaz v ramci tried ohl'adne rozdielov v rozsahu zvySenia rizika vyskytu
zapalu pl'ic medzi liekmi obsahujucimi inhala¢né kortikosteroidy.

Lekari maju nad’alej venovat’ pozornost’ moznému vzniku zapalu plic u pacientov s CHOCHP, ked'ze
klinické znaky takychto infekcii sa prekryvaju s a exacerbaciami CHOCHP. Ak sa u pacienta s tazkou
CHOCHP vyskytol zapal plic, ma sa liecba Airexarm Spiromax prehodnotit’.

Rizikové faktory vzniku zapalu pl'ic u pacientov s CHOCHP zahfiaju sucasné fajGenie, star$i vek, nizky
index telesnej hmotnosti (BMI) a tazka CHOCHP.

Etnicke populacie

Udaje z vel’kej klinickej $tudie (multicentrick $tudia astmy skumajtca.salmeterol, Salmeterol Multi-Center
Asthma Research Trial, SMART) naznacuju, ze pacienti afro-amerického etnika maju pri pouzivani
salmeterolu zvySené riziko vyskytu zavaznych prihod alebo. tmrti'savisiacich s dychanim v porovnani

S placebom (pozri ¢ast’ 5.1). Nie je zname, ¢i boli pri¢inou farmakogenetické alebo iné faktory. Pacientov
¢ierneho afrického alebo afro-karibského povodu treba poucit’, aby pokracovali v liecbe, ale aby vyhl'adali
lekarsku pomoc, ak pocas pouzivania Aerivia Spiromax zostant priznaky astmy nekontrolované alebo ak sa
zhorsia.

Pediatrickd populacia

Airexar Spiromax nie je indikovany.na pouzitie u deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov (pozri

Cast’ 4.2). Treba v§ak upozornit’ na'to, ze u deti a dospievajucich mladsich ako 16 rokov uzivajucich vysoké
davky flutikazénpropionatui(obvykle > 1 000 mikrogramov/deii) moze byt’ pritomné osobitné riziko. M6zu sa
vyskytnit’ systémové ucinky, a to*hlavne pri vysokych davkach predpisovanych na dlhé obdobia. Mozné
systémové ucinky zahrnaji,Cushingov syndrom, cushingoidné ¢érty, supresiu funkcie nadobliciek, akatnu
adrenalnu krizu a spomalenie rastu u deti a dospievajlcich a zriedkavejsie $kalu G¢inkov na psychiku alebo
spravanie vratane psychomotorickej hyperaktivity, portch spanku, Uzkosti, depresie alebo agresivity. Méa sa
zvazit’ odporucenie dietat’a alebo dospievajuceho lekarovi Specializovanému na pediatrické respiracné
ochorenia. Odporti¢a sa pravidelne sledovat’ telesnt vysku deti dostévajticich predizenti lie¢bu inhalaénymi

v

moznétc¢inné udrzanie kontroly astmy.

Infekcie Ustnej dutiny

U niektorych pacientov sa moze vyskytnut’ zachripnutie a kandidoza (opar) st a hrdla a zriedkavo aj
pazeraka, zapri¢inené flutikazonpropionatovou zlozkou. Zachripnutie aj vyskyt kandidozy st a hrdla sa
mozu zmiernit’ vyplachovanim ust vodou s naslednym vyplutim vody a/alebo umyvanim zubov po pouziti
lieku. Symptomaticku kandid6zu Ust a hrdla mozno lie¢it’ topickou protiplesiovou lie¢bou a stcasne
pokracovat’ v lieCbe Airexarm Spiromax.

Pomocné latky
Tento liek obsahuje laktozu. Pacienti s tazkou intoleranciou laktdzy musia pouzivat’ tento liek opatrne

a pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami galaktézovej intolerancie, laponskeho deficitu laktazy
alebo gluk6zo-galakt6zovej malabsorpcie nesmu uzivat’ tento liek. Pomocna latka laktoza moze obsahovat
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malé mnozstvo mlie¢nych proteinov, ktoré moézu spdsobit’ alergicku reakciu u pacientov s tazkou
precitlivenostou alebo alergiou na mliecne proteiny.

45 Liekové a iné interakcie

Beta-adrenergné blokatory mozu oslabit’ alebo antagonizovat’ u¢inok salmeterolu. Treba sa vyhnut
pouzivaniu neselektivnych aj selektivnych p-blokatorov, ak nie st pritomné nevyhnutné dévody na ich
pouZivanie. Désledkom lieby [,-agonistami méze byt potencidlne zavazna hypokaliémia. Osobitna
opatrnost’ sa odportica v akutnych pripadoch tazkej astmy, pretoze tento ucinok méze byt zosilneny
subeznou lieCbou derivatmi xantinu, steroidmi a diuretikami.

Stbezné pouzivanie inych liekov obsahujucich B-adrenergné blokatory moze mat’ potencialne aditivony
ucinok.

Salmeterol

Silné inhibitory CYP3A4

Subezné podavanie ketokonazolu (400 mg peroralne, jedenkrat denne) a salmeterolu (50.mikrogramov
inhala¢ne, dvakrat denne) 15 zdravym osobam pocas 7 dni viedlo k vyznamnému zvySeniu expozicie
salmeterolu v plazme (1,4-nasobna hodnota Cy.x @ 15-nasobna hodnota AUC). Te moze viest’ k zvySeniu
inych systémovych téinkov lie¢by salmeterolom (napr. prediZenia intervalu QTc a palpitéacii) v porovnani so
samostatnou lie¢bou salmeterolom alebo ketokonazolom (pozri ast’ 4.4).

Nepozorovali sa klinicky vyznamné u€inky na krvny tlak, rychlost’ stdcového rytmu, hladiny glukozy v Krvi
ani hladiny draslika v krvi. Stibezné podavanie s ketokonazolom nezvysilo polcas eliminacie salmeterolu ani
hromadenie salmeterolu pri opakovanom podavani.

Ak prinosy neprevazuju nad potencialne zvySenym rizikomwyyskytu systémovych uc¢inkov liecby
salmeterolom, treba sa sibeznému podavaniu ketokonazelu, vyhnut'. Pravdepodobne existuje podobné riziko
interakcie s inymi silnymi inhibitormi CYP3A4 (napritrakonazolom, telitromycinom, ritonavirom).

Stredne silné inhibitory CYP3A4

Subezné podavanie erytromycinu (500 mg.peraralne, trikrat denne) a salmeterolu (50 mikrogramov
inhala¢ne, dvakrat denne) 15 zdravym esobam pocas 6 dni viedlo k malému, ale $tatisticky nevyznamnému
zvySeniu expozicie salmeterolu (1,4-ndsebna hodnota C,« a 1,2-nasobna hodnota AUC). Subezné podavanie
s erytromycinom sa nespajalo s nijakymi zavaznymi neziaducimi u¢inkami.

Flutikazonpropionat

Pri normalnych okolnostiach sa z dévodu rozsiahleho metabolizmu prvého prechodu a vysokého
systémového klirensu. sprostredkovaného cytochromom P450 3A4 v ¢reve a peeni po inhalacii davky
dosahuju len nizke plazmatické koncentrécie flutikazonpropionatu. Preto su klinicky vyznamné liekové
interakcie sposobené flutikazénpropionatom nepravdepodobne.

V studii liekovych interakcii s flutikazonpropionatom u zdravych osob zvysilo podavanie 100 mg ritonaviru
(velmissilného inhibitora cytochromu P450 3A4) dvakrat denne plazmatické koncentracie
flutikazonpropionatu niekol’ko stonasobne, ¢o viedlo k vyznamne zniZenym sérovym koncentraciam
kortizolu. Pre inhala¢ny flutikazénpropionat chybaji informacie o tejto interakcii, oakava sa vSak vyrazné
zvysenie plazmatickych hladin flutikazonpropionatu. Hlasili sa pripady Cushingovho syndrému a supresie
funkcie nadobli¢iek. Ak prinos neprevysSuje zvysené riziko systémovych neziaducich uc¢inkov
glukokortikoidov, treba sa tejto kombinacii vyhnut.

V malej $tadii u zdravych dobrovolnikov zvysil o nie¢o slab$i inhibitor CYP3A ketokonazol expoziciu
flutikazénpropionatu po jednorazovej inhalacii 0 150 %. To sposobilo vyraznejsie zniZenie hladiny kortizolu
v plazme v porovnani so samostatne podanym flutikazdnpropionatom. Pri stibeznej lie¢be inymi silnymi
inhibitormi CYP3A, ako je itrakonazol, a stredne silnymi inhibitormi CYP3A, ako je erytromycin, sa tieZ
oCakéava zvysenie systémovej expozicie flutikazonpropionatu a rizika vyskytu systémovych neziaducich
ucinkov. Odporuca sa opatrnost’ a ak je to mozné, treba sa vyhnut’ dlhodobej liecbe takymito liekmi.



Ocakava sa, Ze sibezna liecba inhibitormi CYP3A vratane lickov obsahujtcich kobicistat zvysuje riziko
systémovych vedl'ajSich G¢inkov. Kombinécii sa treba vyhnut, ak prinos neprevysuje zvysené riziko vzniku
systémovych vedl'ajsich G¢inkov kortikosteroidov. V takomto pripade treba pacientov sledovat’ z hl'adiska
systémovych vedl'ajsich ¢inkov kortikosteroidov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Malé mnozstvo udajov u gravidnych zien (300 az 1 000 ukoncenych gravidit) nepoukazuje na malformacie
alebo fetalnu/neonatalnu toxicitu salmeterolu a flutikazénpropionatu. Stidie na zvieratach preukazali
reprodukénu toxicitu po podani agonistov ,-adrenoreceptora a glukokortikosteroidov (pozri ¢ast’ 5.3):

Podavanie Aerivia Spiromax gravidnym Zenam sa ma zvazit', len ak je o¢akavany prinos presmatku vyssi nez
akékol'vek mozné riziko pre plod.

Pri liecbe gravidnych zien sa ma pouzit’ najnizsia ucinna davka flutikazonpropionatu potrebna na udrzanie
primeranej kontroly astmy.

Dojcenie
Nie je zname, Ci sa salmeterol a flutikazonpropionat/metabolity vylucujii do Tudského mlieka.

Stadie ukazali, Ze salmeterol a flutikazonpropionat a ich metabolity'sa vylu¢uji do mlieka dojéiacich
potkanov.

Riziko u doj¢enych novorodencov/dojéiat nemdze byt vyluené. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojéenie alebo
ukongit/prerusit’ lieCbu Airexarm Spiromax sa ma urobit’ pe zvazeni prinosu doj¢enia pre diet’a a prinosu
liecby pre zenu.

Fertilita
Nie st dostupné Ziadne tidaje pre 'udi. Stiidie na zvieratich vsak nepreukazali Ziadny u¢inok salmeterolu
a flutikazonpropionatu na fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Airexar Spiromax nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Sahrn Gdajov ‘0,bezpecnosti

Ked’ze Airexar Spiromax obsahuje salmeterol a flutikazonpropionat, méze sa ocakavat’ typ a zavaznost’
neziaducich reakcii suvisiacich s kazdym z lieciv. Po sibeznom podani oboch lieciv sa nevyskytli ziadne
dodato€néneziaduce Gcinky.

Neziaduce reakcie, ktoré sa spajali so salmeterolom/flutikazéonpropionatom, st uvedené nizsie, zoradené
podla tried organovych systémov a frekvencie. Frekvencie st definované ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), casté
(> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000) a nezndme

(z dostupnych udajov). Frekvencie st odvodené z Udajov z klinickych $tadii. Vyskyt pre placebo sa nebral
do Gvahy.

Trieda organovych Neziaduca reakcia Frekvencia
systémov
Infekcie a ndkazy kandiddza Ust a hrdla Casté




Trieda organovych Neziaduca reakcia Frekvencia
systémov
zapal pl'tc (u pacientov s CHOCHP) Eastel3®
bronchitida castél?
kandidoza pazerdka zriedkavé

Poruchy imunitného
systému

reakcie z precitlivenosti s nasledujicimi prejavmi:
kozné reakcie z precitlivenosti

angioedém (hlavne edém tvare a orofaryngealny
edém)

respiracné priznaky (dyspnoe)

menej Casté

zriedkavé

menej asté

respiracné priznaky (bronchospazmus) zriedkavé
anafylaktické reakcie vratane anafylaktického Soku zriedkaveé
Poruchy Cushingov syndrém, cushingoidné Crty, suptesia zriedkavé®
endokrinného funkcie nadobliciek, spomalenie rastu u detf
systému a dospievajucich, znizenie hustoty kostnych/mineralov
Poruchy metabolizmu | hypokaliémia Zasté

a vyzivy

hyperglykémia

s v 4
menej caste

Psychické poruchy

uzkost’
poruchy spanku

zmeny spravania vratane psychomotorickej
hyperaktivity a podrazdenosti (hlavne u deti)

depresia, agresivita (hlavne u deti)

menej Casté
menej Casté

zriedkavé

nezname

Poruchy nervového
systému

bolest’ hlavy

. v r1
vel'mi Casté

tras menej Casté
Poruchy.oka katarakta menej Casté

glaukom zriedkavé*

rozmazané videnie (pozri tiez Cast’ 4.4) nezname

Poruchy srdca a
srdcovej ¢innosti

palpitacie
tachykardia

srdcové arytmie (vratane supraventrikularnej
tachykardie a extrasystol)

menej Casté
menej Casté

zriedkavé
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Trieda organovych Neziaduca reakcia Frekvencia

systémov
atridlna fibrilacia menej Casté
angina pectoris menej Casté

Poruchy dychacej nazofaryngitida velmi Gasté®®

sustavy, hrudnika

a mediastina podrazdenie hrdla Casté
zachripnutie/dysfonia Casté
sinusitida Gaste™?
paradoxny bronchospazmus zriedkavé®

Poruchy koze pomliazdeniny asté™®

a podkozného tkaniva

Poruchy kostrovej svalové kice Casté

a svalovej sustavy

a spojivového tkaniva | Grazové zlomeniny asté™®
artralgia Casté
myalgia Casté

1. Casto hlasené s placebom

2. Vel'mi ¢asto hlasené s placebom

3. Hlasené pocas 3 rokov v studii CHOCHR

4. Pozri Cast 4.4

5. Pozri cast’ 5.1.

Opis vybranych neZiaducich reakcii

Hlasili sa farmakologické u€inky lieGby B,-agonistami ako su tras, palpitacie a bolest’ hlavy, ktoré v8ak
zvyknu byt prechodné a’S‘pravidelnou liecbou sa zmieriiuju.

Moze sa vyskytnut’ paradoxny bronchospazmus so zvySenim sipotu a dychavic¢nosti hned’ po podani davky.
Paradoxny bronchospazmus odpoveda na rychlo posobiace bronchodilataéné lieky a ma sa lie¢it’ ihned’.
Podavanie Aerivia:Spiromax sa ma ihned’ prerusit’, stav pacienta sa ma vyhodnotit’ a ak je to potrebné, méa sa
zah4jit’ alternativna liecba.

U niektorych pacientov sa moze vyskytnut’ zachripnutie a kandidoza (opar) st a hrdla a zriedkavo aj
pazeraka, zapri¢inené flutikazonpropionatovou zlozkou. Zachripnutie aj vyskyt kandidozy st a hrdla sa
mozu zmiernit’ vyplachovanim ust vodou s naslednym vyplutim vody a/alebo umyvanim zubov po pouziti
lieku. Symptomatickd kandid6zu Ust a hrdla mozno lie¢it’ topickou protiplesiovou lie¢bou a stcasne
pokracovat’ v liecbe Airexarm Spiromax.

Pediatricka populacia

Airexar Spiromax nie je indikovany na pouzitie u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov (pozri

cast’ 4.2). Mozné systémové ucinky v tychto vekovych skupinach zahiaji Cushingov syndrom,
cushingoidné ¢rty, supresiu funkcie nadobli¢iek a spomalenie rastu u deti a dospievajtcich (pozri Cast’ 4.4).
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U deti sa moze vyskytnat’ aj tizkost’, poruchy spanku a zmeny spravania vratane hyperaktivity
a podrazdenosti.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozituje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie su k dispozicii ziadne udaje z klinickych §tadii ohl'adne predavkovania Airexarm Spiromax, tidaje
0 predavkovani oboma lieCivami su vsak uvedené nizsie:

Salmeterol

Prejavy a priznaky predavkovania salmeterolom st zavrat, zvysenie systolického krvného tlaku, tras, bolest’
hlavy a tachykardia. Ak sa kvoli predavkovaniu B-agonistovou zlozkou lieku musi prerusit’ liecba Airexarm
Spiromax, ma sa zvazit’ poskytnutie vhodnej nadhrady steroidovej liecby. Okrem toho sa‘moze vyskytnit
hypokaliémia a preto sa maju sledovat’ hladiny draslika v sére. Ma sa zvazit’' nahrada draslika.

Flutikazonpropionat

Akutne: Akutna inhalacia davok flutikazonpropionatu vyssich ako je odporai¢ana davka méze viest’

k prechodnej supresii funkcie nadobli¢iek. V tomto pripade nie s potrebné nadzové opatrenia, ked’ze
funkcia nadobliciek sa v priebehu niekol’kych dni obnovi, ¢o sa potvrdimeranim kortizolu v plazme.

Chronické predavkovanie: ma sa sledovat’ funk¢éna rezerva nadebliciek a moze byt potrebna liecba
systémovym kortikosteroidom. Po stabilizovani stavu sa ma pokracovat’ v lie¢be inhala¢nymi
kortikosteroidmi v odporucanej davke. Pozri Cast’ 4.4: "Funkcia nadobliciek".

V pripade akutneho aj chronického predavkovania flutikazonpropionatom sa ma pokracovat’ v liecbe
Airexarm Spiromax v davke vhodnej pre kontrolu priznakov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lieky na obstrukéné choroby dychacich ciest, adrenergika v kombindcii
s kortikosteroidmi aleboinymi-liekmi okrem anticholinergik, ATC kod: RO3AK06

Mechanizmus u¢inku a farmakodynamické Gcinky
Airexar Spiromax obsahuje salmeterol a flutikazonpropionat, ktoré maju rozdielne spdsoby tcinku.
Prislusné mechanizmy uc¢inku oboch lieciv st uvedené nizsie.

Salmeterol:

Salmeterol je selektivny, dlhodobo G¢inny (12 hodin) agonista B,-adrenoreceptora s dlhym bo¢nym
retazcom, ktory sa viaze na exo-poziciu receptora.

Salmeterol spdsobuje dlhsie trvanie bronchodilatacie, ktoré je aspon 12 hodin, v porovnani s odporac¢anymi
davkami beznych, kratkodobo ucinnych B,-agonistov.

Flutikazonpropionat:

Flutikazonpropionat podavany inhala¢ne v odpora¢anych davkach ma glukokortikoidovy protizapalovy
uc¢inok v plucach, ktory zmieriuje priznaky a exacerbacie astmy s mensim vyskytom neziaducich uéinkov
Vv porovnani so systémovym podavanim kortikosteroidov.

Klinicka u¢innost’ a bezpe¢nost’
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Stadie opisané nizsie (GOAL, TORCH a SMART) sa vykonali s rovnakou fixnou kombinéciou salmeterolu
xinafoatu a flutikazonpropionatu, avsak studiou predtym schvaleného lieku. Opisané $tidie sa nevykonali
s Airexarm Spiromax.

Salmeterol/flutikazonpropionat - klinické studie astmy

Dvanast'mesacna stadia (dosiahnutia optimalnej kontroly astmy, Gaining Optimal Asthma ControL, GOAL)
u 3 416 dospelych a dospievajlcich pacientov s pretrvavajlcou astmou porovnavala bezpeénost’ a téinnost’
salmeterolu/flutikazonpropionatu so samostatne podavanym inhalacnym kortikosteroidom
(flutikazénpropionatom) na stanovenie toho, ¢i su dosiahnutel'né ciele lieCby astmy. Davka sa zvysovala
kazdych 12 tyzdiiov az do dosiahnutia **(plnej kontroly alebo najvys$ej davky skamaného lieku. Stadia
GOAL ukézala, ze u vicsieho poctu pacientov lieCenych salmeterolom/flutikazonpropionatom sa dosiahla
kontrola astmy v porovnani s pacientami lieenymi samostatne podavanym inhalaénym kortikostereidom
(IKS) a tato kontrola sa dosiahla s nizsou davkou kortikosteroidu.

*Dobra kontrola astmy sa dosiahla rychlejsie so salmeterolom/flutikazonpropionatom v porevaani so
samostatne podavanym IKS. Doba lie€by potrebna na dosiahnutie prvého individualneho.dobre
kontrolovaného tyzdna bola pre 50 % pacientov 16 dni pre salmeterol/flutikazonpropionat v porovnani

s 37 diami v skupine s IKS. V podskupine astmatikov predtym nelie¢enych steroidmi bola doba potrebna na
dosiahnutie prvého individualneho dobre kontrolovaného tyzdnia 16 dni pri liecbe
salmeterolom/flutikazonpropionatom v porovnani s 23 diiami pri liecbe s IKS.

Celkové vysledky stadie ukazali:

Percentualny podiel pacientov, ktori dosiahli *dobre kontrolovani(DK) a **tplne kontrolovant (UK)
astmu v priebehu 12 mesiacov

Salmeterol/FP FP

Liecba pred Studiou DK UK DK UK
Bez IKS (len SABA) 78 % 50 % 70 % 40 %
Nizka davka IKS (< 500 mikrogramov BDP 75 % 44 % 60 % 28 %
alebo ekvivalentu/den)
Stredna davka IKS (> 500 az 62 % 29 % 47 % 16 %
1 000 mikrogramov BDP alebo ekvivalentu/deit)
Suhrnné udaje zo vietkych 3 liecebnych 71 % 41 % 59 % 28 %
stupiiov

*Dobre kontrolovana astma: 2 dni alebo kratSie so skore priznakov vy$§im nez 1 (skére priznakov 1 je
definované ako "priznaky.vyskytujlice jedno kratke obdobie poc¢as dia"), pouzivanie kratkodobo u¢innych -
agonistov (SABA) pocas 2 dni alebo kratSie a v 4 pripadoch za tyzdeni alebo menej, rannd predpokladana
maximalna vydychova prietokova rychlost’ vicsia alebo rovnaka 80 %, bez zoblidzania sa pocas noci, bez
exacerbacii a bez neziaducich ucinkov, ktoré by vynutili zmenu liecby.

**(Jpln4 kontrola astmy: bez priznakov, bez pouzivania SABA, ranna predpokladana maximéalna vydychova
prietokova rychlost’.vacsia alebo rovnaka 80 %, bez zobudzania sa pocas noci, bez exacerbacii a bez
neziaducich ucinkov, ktoré by vynutili zmenu liecby.

Vysledky. tejto Stadie naznacuj, ze salmeterol/flutikazénpropionat 50/100 mikrogramov dvakrat denne sa
moze zvazit’ ako zaciato¢na udrZiavacia liecba u pacientov so stredne tazkou pretrvavajiicou astmou, pre
ktorych sa povazuje rychla kontrola astmy za nevyhnutnt (pozri ast’ 4.2).

Dvojito zaslepena, randomizovana §tudia s paralelnymi skupinami vyhodnocovala u 318 pacientov

S pretrvavajicou astmou vo veku > 18 rokov bezpe¢nost’ a znaSanlivost’ podavania dvoch inhalacii
salmeterolu/flutikazonpropionatu dvakrat denne (dvojita davka) pocas dvoch tyzdiov. Stidia ukazala, ze
zdvojnasobenie inhalacii kazde;j sily salmeterolu/flutikazonpropionatu pocas az 14 dni viedlo k miernemu
zvySeniu vyskytu neziaducich t¢inkov suvisiacich s -agonistom (tras: 1 pacient [1 %] oproti O, palpitacie: 6
[3 %] oproti 1 [< 1 %], svalové kice: 6 [3 %] oproti 1 [< 1 %]) a kK podobnému vyskytu neziaducich G¢inkov
suvisiacich s inhala¢nym kortikosteroidom (napr. kandidéza tst: 6 [6 %] oproti 16 [8 %], zachripnutie:

2 [2 %] oproti 4 [2 %]) v porovnani s jednou inhalaciou dvakrat denne. Mierne zvySenie vyskytu neziaducich
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ucinkov stvisiacich s B-agonistom sa ma vziat’ do Givahy, ak lekar zvazuje zdvojnasobenie davky
salmeterolu/flutikazonpropionatu u dospelych pacientov vyzadujucich dodato¢nu kratkodobu (az 14 dni)
liecbu inhala¢nym kortikosteroidom.

Salmeterol/flutikazonpropionat CHOCHP - klinické stidie

TORCH bola 3-ro¢na stadia na vyhodnotenie uéinku liecby inhala¢nym praskom
salmeterolu/flutikazonpropionatu 50/500 mikrogramov dvakrat denne, inhala¢nym praskom salmeterolu
50 mikrogramov dvakrat denne, inhalacnym praskom flutikazonpropionatu (FP) 500 mikrogramov dvakréat
denne alebo placebom na tmrtnost’ pacientov s CHOCHP z akéhokol'vek dovodu. Pacienti s CHOCHP

s pociato¢nou hodnotou (pred pouZitim bronchodilataéného lieku) FEV; < 60 % predpokladanej normalnej
hodnoty boli randomizovani do dvojito zaslepenej liecby. Pocas Studie bola pacientom povolena zvycajna
liecba CHOCHP s vynimkou inych inhala¢nych kortikosteroidov, dlhodobo u¢innych bronchodilata¢nych
liekov a dlhodobo pouzivanych kortikosteroidov. Stav prezivania po 3 rokoch sa stanovil pre vSetkych
pacientov nezavisle od prerusenia skimaného lieku. Primarnym cielovym bodom bolo zniZenie Umrtnosti
z akéhokol'vek dévodu po 3 rokoch pre salmeterol/flutikazonpropionat oproti placebu.

Placebo Salmeterol 50 | FP 500 E?Lr;fgsgglég%tgéazon—
N=1524 N=1521 N=1534 N = 1533
Umrtnost’ z akéhokol'vek dovodu po 3 rokoch
Podet Gmrtf (%) 231 205 246 193
(15,2 %) (13,5 %) (16,0 %) (12,6 %)
Pomer rizik oproti placebu 0,879 1,060 0,825
(1S) N/A (0,73; 1,06) (0,89;1,27) (0,68; 1,00)
hodnota p 0,180 0,525 0,052"
Pomer rizik pre
flutikazonpropionat/salmeterol 0,932 0,774
500/50 oproti jednotlivym N/A (0,77;113) (0,64; 0,93) N/A
zlozkam (IS) 0,481 0,007
hodnota p

1. hodnota p niz8ia ako hladina vyznamnostiqpo tGprave pre 2 priebezné analyzy k porovnaniu primarnej
uéinnosti z log-rank analyzy stratifikovanej,podl’a stavu fajéenia

Vyskytol sa trend smerom K zlepSeniu preZivania u pacientov lieCenych
salmeterolom/flutikazénpropionatom v porovnani s placebom po dobu 3 rokov, ktory v§ak nedosiahol
Statisticky vyznamnu hodnotu p < 0,05.

Percentualny podiel pacientov, ktori umreli do 3 rokov z dévodov suvisiacich s CHOCHP, bol 6,0 % pre
placebo, 6,1 % pre salmeterol, 6,9 % pre FP a 4,7 % pre salmeterol/flutikazonpropionét.

Priemerny pocet,stredne t'azkych az tazkych exacerbacii na rok bol vyznamne zniZeny so
salmeterolom/flutikazénpropionatom (FP) v porovnani s lie¢bou so salmeterolom, FP a placebom (priemerny
vyskyt v skupine so salmeterolom/flutikazénpropionatom bol 0,85 v porovnani s 0,97 v skupine so
salmeterolom, 0,93 v skupine s FP a 1,13 v skupine s placebom). To zodpoveda znizeniu vyskytu stredne
tazkych.az tazkych exacerbacii o 25 % (95 % 1S: 19 % az 31 %,; p < 0,001) v porovnani s placebom, 0 12 %
v porovnani so salmeterolom (95 % IS: 5 % az 19 %, p = 0,002) a 0 9 % v porovnani s FP (95 % IS: 1 % az
16.%, p = 0,024). Salmeterol a FP vyznamne znizili vyskyt exacerbacii v porovnani s placebom o 15 %

(95 % IS: 7 % az 22 %; p < 0,001) a 18 % (95 % IS: 11 % az 24 %; p < 0,001), v uvedenom poradi.

Kvalita zivota stivisiaca so zdravotnym stavom merana podl'a St Georgeovho dotaznika respira¢nych funkcii
(St George’s Respiratory Questionnaire, SGRQ) sa zlepsila pri vSetkych aktivnych lie¢bach v porovnani

s placebom. Priemerné zlepSenie pocas troch rokov bolo pre salmeterol/flutikazonpropionat v porovnani

s placebom -3,1 jednotiek (95 % IS: -4,1 az -2,1; p < 0,001), v porovnani so salmeterolom -2,2 jednotiek

(p <0,001) a v porovnani s FP -1,2 jednotiek (p = 0,017). ZniZenie o 4 jednotky sa povazuje za klinicky
vyznamné.
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Predpokladana 3-ro¢na pravdepodobnost’ vyskytu zapalu pl'uc hlaseného ako neziaduci G¢inok bola 12,3 %
pre placebo, 13,3 % pre salmeterol, 18,3 % pre FP a 19,6 % pre salmeterol/flutikazonpropionat (pomer rizik
pre flutikazonpropionat/salmeterol oproti placebu: 1,64, 95 % IS: 1,33 az 2,01, p < 0,001). Nevyskytlo sa
zvysenie poétu Gmrti stvisiacich so zapalom plic. Umrti, ktoré sa vyskytli pocas lie¢by a ktoré sa
posudzovali ako primarne spdsobené zapalom pltic bolo 7 pre placebo, 9 pre salmeterol, 13 pre FP a 8 pre
salmeterol/flutikazonpropionat. Nebol ziadny vyznamny rozdiel v pravdepodobnosti vyskytu zlomenin kosti
(5,1 % placebo, 5,1 % salmeterol, 5,4 % FP a 6,3 % salmeterol/flutikazonpropionat; pomer rizik pre
salmeterol/flutikazonpropionat oproti placebu: 1,22, 95 % IS: 0,87 az 1,72, p = 0,248.

Placebom kontrolované klinické $tddie trvajlce 6 a 12 mesiacov ukazali, Ze pravidelné pouzivanie
salmeterolu/flutikazonpropionatu 50/500 mikrogramov zlep$uje funkciu plic a znizuje dychaviénost’
a potrebu pouzivania liekov na ulavu.

Stadie SCO40043 a SCO100250 boli randomizované, dvojito zaslepené, opakované $tadie sparalelnymi
skupinami porovnavajuce u¢inok salmeterolu/flutikazonpropionatu 50/250 mikrogramov.dvakrat.denne
(davka, ktora nie je v Eurdpskej Unii schvélena na liesbu CHOCHP) so salmeterolom 50.mikrogramov
dvakrat denne na ro¢ny vyskyt stredne tazkych/t'azkych exacerbacii u pacientovs CHOCHP s hodnotou
FEV1 nizSou ako 50 % predpokladanej hodnoty a exacerbdciami v anamnéze. Stredne tazké/tazké
exacerbacie boli definované ako zhorSenie priznakov, ktoré vyzadovali liecbu peroralnymi kortikosteroidmi
a/alebo antibiotikami alebo hospitalizaciu pacienta.

Stidie mali 4-tyzdiiové pripravné obdobie, pocas ktorého dostavali vietei pacienti nezaslepeny salmeterol/FP
50/250 na Standardizaciu farmakoterapie CHOCHP a stabilizaciu.ochorenia pred randomizaciou do
zaslepenej Casti Studie trvajucej 52 tyzdiov. Pacienti boli randemizovani v pomere 1:1 na salmeterol/FP
50/250 (celkom ITT n = 776) alebo salmeterol (celkom ITT.n.= 778). Pred pripravnym obdobim pacienti
prerusili pouzivanie predchadzajucej liecby CHOCHP s vynimkou kratkodobo ucinnych bronchodilata¢nych
liekov. Subezné pouzivanie dlhodobo u¢innych B,-agonistoy a liekov s anticholinergickym t¢inkom,
kombinovanych liekov obsahujucich salbutamol/ipratropitmbromid, peroralnych p,-agonistov a liekov
obsahujucich teofylin nebolo pocas lie¢ebného obdobia povolené. Peroralne kortikosteroidy a antibiotika
boli povolené na akutnu liecbu exacerbaciit CHOCHP so Specifickymi pokynmi na pouzitie. Pocas stadii
pouzivali pacienti salbutamol podla potreby.

Vysledky oboch studii ukazali, ze lie€basalmeterolom/flutikazonpropionatom 50/250 viedla k vyznamne
niz§iemu ro¢nému vyskytu stredne tazkych/tazkych exacerbacii v porovnani so salmeterolom (SC0O40043:
1,06 a 1,53 na pacienta za rok, v.uvedenom poradi, pomer vyskytu 0,70, 95 % IS: 0,58 az 0,83, p < 0,001;
SC0100250: 1,10 a 1,59 na‘pacienta za rok, v uvedenom poradi, pomer vyskytu 0,70, 95 % IS: 0,58 az 0,83,
p <0,001). Vysledky sekundarnych ukazovatel'ov ucinnosti (¢as do prvej stredne tazkej/t'azkej exacerbacie,
ro¢ny vyskyt exacerbaciiwyZadujicich lie¢bu peroralnymi kortikosteroidmi a hodnota FEV; pred rannym
podanim davky) boli vyznamné v prospech salmeterolu/flutikazénpropionatu 50/250 mikrogramov dvakrat
denne v porovnani_so salmeterolom. Profily neziaducich u¢inkov boli podobné s vynimkou vysSieho vyskytu
zapalu plic a znamych lokalnych neziaducich u¢inkov (kandidoza a dysfonia) v skupine so
salmeterolom/flutikazénpropionatom 50/250 mikrogramov dvakrat denne v porovnani so skupinou so
salmeterolom. Prihody suvisiace so zapalom pltc sa hlasili u 55 (7 %) pacientov v skupine so
salmeterolom/flutikazénpropionatom 50/250 mikrogramov dvakrat denne a 25 (3 %) v skupine so
salmeterolom. Zvyseny vyskyt hlaseného zapalu pl'ac so salmeterolom/flutikazénpropionatom

50/250 mikrogramov dvakrat denne sa zda byt’ v podobnom rozsahu ako vyskyt hlaseny po liecbe
salmeterolom/flutikazonpropionatom 50/500 mikrogramov dvakrat denne v stadii TORCH.

Multicentricka Studia astmy skumajica salmeterol (SMART)

SMART bola multicentricka, randomizovand, dvojito zaslepena, 28-tyzdiiova $tadia s paralelnymi skupinami
kontrolovana placebom, vykonana v USA, v ktorej bolo 13 176 pacientov randomizovanych na salmeterol
(50 mikrogramov dvakrat denne) a 13 179 pacientov na placebo, pouzivanymi dodato¢ne k pacientovej
zvycajnej liecbe astmy. Do $tudie boli zahrnuti pacienti vo veku > 12 rokov, s astmou a suc¢asne pouzivajuci
lieky na astmu (av$ak nie dlhodobo G¢inné B-agonisty, LABA). Pouzivanie IKS pri vstupe do $tadie sa
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zaznamenavalo, ale pre $tadiu sa nevyzadovalo. Primarnym cielovym bodom v §tadii SMART bol
kombinovany pocet imrti stivisiacich s dychanim a zivot ohrozujucich prihod stivisiacich s dychanim.

Klucové nélezy zo §tidie SMART: primarne cielové ukazovatele

Skupina pacientov

Pocet prihod primarnych cielovych
ukazovatel'ov/pocet pacientov

Relativne riziko
(95 % intervaly

salmeterol placebo spol’ahlivosti)
VSetci pacienti 50/13 176 36/13 179 1,40 (0,91, 2,14)
Pacienti pouZivajuci inhalaéné 23/6 127 19/6 138 1,21 (0,66; 2,23)
steroidy
Pacienti nepouzivajtci inhala¢né 27/7 049 17/7 041 1,60 (0,87; 2,93)
steroidy
Afro-americki pacienti 20/2 366 5/2 319 4,10 (1,54;/10,90)

(Riziko tuénym pismom je $tatisticky vyznamné v 95 % stupni.)

KTIacové nalezy zo stadie SMART podl'a pouzivania inhala¢nych kortikosteroidov naza€iatku stadie:

sekundarne ciel'ové ukazovatele

Pocet prihod sekundarnych ciel'ovych

ukazovatel'ov/pocet pacientov

salmeterol

| placebo

Relativne riziko
(95 % intervaly
spol’ahlivosti)

Umrtie stvisiace s dychanim

Pacienti pouzivajtci inhala¢né 10/6 127 5/6.138 2,01 (0,69; 5,86)
steroidy
Pacienti nepouzivajuci inhala¢né 14/7 049 6/7 041 2,28 (0,88; 5,94)

steroidy

Kombinované umrti

a suvisiace s astmou alebo Zivot ohrozujtce prihody

Pacienti pouZivajuci inhala¢né 16/6 127 13/6 138 1,24 (0,60; 2,58)
steroidy

Pacienti nepouZzivajici inhala¢né 21/7 049 9/7 041 2,39 (1,10; 5,22)
steroidy

Umitie stvisiace s astmou

Pacienti pouZivajuci inhala¢né 4/6 127 3/6 138 1,35 (0,30; 6,04)
steroidy

Pacienti nepouzivajtci inhala¢né 9/7 049 0/7 041 *

steroidy

(*= nebolo mozné vypoditat kvoli nepritomnym prihodam v skupine s placebom. Riziko tu¢nym pismom je
Statisticky vyznamné v 95 % stupni. Sekundarne ciel'ové ukazovatele uvedené vyssie v tabul’ke dosiahli
Statisticky vyznam v celej populécii pacientov.) Sekundarne ciel'ové ukazovatele kombinovanych amrti
z akéhokol'vekidovodu alebo zivot ohrozujucich prihod, umrti z akéhokol'vek dovodu, alebo hospitalizacii

z akéhokol'vek.dovodu nedosiahli Statisticky vyznam v celej populacii pacientov.

Maximalna inspiraénd prietokové rychlost’ cez pomdcku Spiromax

Randomizovana, otvorena, krizova §tidia sa vykonala u deti a dospievajucich s astmou (vo veku

4-17 rokov), dospelych s astmou (vo veku 18-45 rokov), dospelych s chronickou obstrukénou chorobou pl'ac

(CHOCHP) (starsich ako 55 rokov) a zdravych dobrovolnikov (vo veku 18-45 rokov) na vyhodnotenie
maximalnej inspiraénej prietokovej rychlosti (Peak Inspiratory Flow Rate, PIFR) a inych inhalaénych

parametrov po inhal&cii cez pomdcku Spiromax (obsahujicu placebo) v porovnani s inhalaciou cez uz
schvalené viacdavkové inhala¢ne pomocky so suchym praskom (obsahujtce placebo). U pacientov z tychto
skupin sa vyhodnocoval Gi¢inok optimalneho nacviku (t.j. silny nadych pri inhalacii) inhalacnej techniky
s inhalatorom so suchym praskom na rychlost’ a objem inhalacie, spolu s vyhodnotenim moznych rozdielov
inhala¢nych vysledkov podl'a pouzitej pomocky.

Udaje zo stadie naznacovali, ze nezavisle od veku a zavaznosti existujuceho ochorenia boli deti, dospievajici

a dospeli s astmou ako aj pacienti s CHOCHP schopni dosiahnut’ inspira¢né prietokové rychlosti cez
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pomodcku Spiromax podobné prietokovym rychlostiam cez uz schvalené viacdavkové inhala¢né pomocky so
suchym praskom. Priemerna hodnota PIFR dosiahnuta u pacientov s astmou alebo CHOCHP s optimalnym
nacvikom (t,j. silny nadych) bola vyssia nez 60 1/min, Co je prietok, pri ktorom je zndme, Ze sa cez obe
Studované pomocky poda porovnatelné mnozstvo lieku do pluc.

Vsetci pacienti s astmou alebo CHOCHP dosiahli po optimalnom nacviku hodnoty PIFR vyssie nez 60 I/min.
Aby sa zabezpecilo optimalne davkovanie, je dolezité sa silno nadychnut’.

Na optimalne podanie liekov do pl'uc cez viacdavkovy inhalator so suchym praskom Spiromax sa vyzaduje
prietok vyssi nez 60 I/min.

Aby sa dosiahla hodnota PIFR potrebna na podanie vyzadovanej davky, treba s pacientom nacvicit’
pouzivanie pomocky Spiromax vratane inStrukcii ohl'adne toho, Za sa musi silno nadychnut’ (pozri€ast 4.2).

Pediatricka populacia

Airexar Spiromax sa neodportca pouzivat' u deti a dospievajtcich mladsich ako 18 rokoy..Bezpe¢nost’

a i¢innost’ Aerivia Spiromax v tejto mladej populacii neboli stanovené. Udaje uvedené niZsie sa vztahuji na
niz8iu davku fixnej kombinacie obsahujtce;j tieto dve lie¢iva, a to davku a silu, ktoré nie st dostupné pre
Airexar Spiromax. Uvedené §tidie sa vykonali s predtym schvalenym liekom dostupnym v troch réznych
silach. Studie sa nevykonali s Airexarm Spiromax.

V stadii u 158 deti vo veku 6 az 16 rokov so symptomatickou astmou bola kembinéacia
flutikazonpropionatu/salmeterolu rovnako G¢inna ako dvojita davka flutikazonpropionatu, ¢o sa tyka
kontroly priznakov a plicnej funkcie. Tato $tiidia nebola navrhnutd na skimanie u¢inkov na exacerbacie.

V 12-tyzdnovej $tadii u deti vo veku 4 az 11 rokov [n = 257]lieCenych bud’
salmeterolom/flutikazonpropionatom 50/100 alebo salmeterolom 50 mikrogramov s flutikazonpropionatom
100 mikrogramov, pricom oba boli uzivané dvakrat,denne, sa u oboch liecebnych skupin dosiahlo 14 %
zvysenie maximalnej vydychovej rychlosti ako aj zlepsenie v skdre priznakov a zachranného pouzitia
salbutamolu. Neboli ziadne rozdiely medzi tymito dvoma lieCebnymi skupinami. Neboli Ziadne rozdiely

V bezpecnostnych parametroch medzi tymito,dvoma liecebnymi skupinami.

V 12-tyzdiovej §tadii u deti vo veku 4 az'11 rokov [n = 203] s pretrvavajicou astmou, ktoré boli
symptomatické pri pouzivani inhalovanyich kortikosteroidov, randomizovanych do paralelnych skimanych
skupin, bola primarnym ciel'om §tidie bezpecnost’. Deti dostavali bud’ salmeterol/flutikazonpropionéat
(50/100 mikrogramov) alebo flutikazénpropionat 100 mikrogramov samostatne, dvakrat denne. Dve deti
dostavajuce salmeterol/flutikazonpropionat a 5 deti dostavajucich flutikazonpropionat prerusilo stadiu

z dévodu zhorsenia astmy»Po-12 tyzdinoch nemalo ziadne dieta ani z jednej lieCebnej skupiny neobvykle
nizke 24-hodinové vyludevanie kortizolu v moci. Nevyskytli sa ziadne iné rozdiely v bezpe¢nostnom profile
medzi tymito dvoma lie¢ebnymi skupinami.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Pre farmakokinetické ucely sa moze kazda zlozka zvazovat’ samostatne.

Salmeterol

Salmeterol ucinkuje lokalne v plucach, preto jeho plazmatické hladiny nie st indikatorom terapeutického
u€inku. Okrem toho je k dispozicii len obmedzené mnozstvo tdajov o farmakokinetickych vlastnostiach
salmeterolu z dovodu technickej zlozitosti testovania lieku v plazme, zapric¢inenej nizkymi plazmatickymi
koncentraciami pri terapeutickych davkach (priblizne 200 pikogramov/ml alebo menej) dosiahnutymi po
inhala¢nom podani.

Flutikazonpropionat

Absolutna biodostupnost’ jednorazovej davky inhalovaného flutikazonpropionatu u zdravych oséb je medzi
priblizne 5 az 11 % nominalnej davky v zavislosti od pouzitej inhala¢nej pomocky. U pacientov s astmou
alebo CHOCHP sa pozoroval niZ$i stupen systémovej expozicie inhalovaného flutikazénpropionatu.
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Absorpcia

K systémovej absorpcii dochadza najmé cez plica a je najprv rychla a neskor predizena. Zvysok inhalovane;
davky flutikazonpropionatu sa moze prehltnit, avsak prispieva len minimalne k systémovej expozicii

z dévodu nizkej rozpustnosti vo vode a presystémového metabolizmu, veducich k peroralnej dostupnosti
nizsej nez 1 %. Systémova expozicia rastie linedrne so zvySujlicou sa inhalovanou davkou.

Distribdcia

Dispozicia flutikazonpropionatu je charakterizovana vysokym plazmatickym klirensom (1 150 ml/min),
vel’kym objemom distribucie v rovnovaznom stave (priblizne 300 ) a terminalnym pol¢asom priblizne
8 hodin. Véazba na proteiny je 91 %.

Biotransformacia

Flutikazonpropionat sa zo systémového obehu vylucuje vel'mi rychlo. Hlavnou cestou je metabolizmus na
inaktivny metabolit karboxylovej kyseliny sprostredkovany enzymom CYP3A4 cytochromu-P450. V stolici
sa nachadzaju aj iné neidentifikované metabolity.

Eliminacia

Renalny klirens flutikazonpropionatu je zanedbatel'ny. Menej nez 5 % davky sa vylucuje hlavne vo forme
metabolitov v mo¢i. Hlavna ¢ast’ davky sa vylucuje v stolici vo forme metabolitov alebo ako nezmeneny
liek.

Pediatricka populacia

Airexar Spiromax sa neodportca pouzivat’ u deti a dospievajucichumladsich ako 18 rokov. Bezpecnost’

a uginnost’ Aerivia Spiromax v tejto mladej populacii neboli stanovené. Udaje uvedené niZsie sa vzt'ahujii na
niz$iu davku fixnej kombinacie obsahujucej tieto dve lieciva, a to davku a silu, ktoré nie st dostupné pre
Airexar Spiromax.

V populacnej farmakokinetickej analyze z 9 kontrolovanych klinickych $tidii u 350 pacientov s astmou vo
veku 4 az 77 rokov (174 pacientov vo veku 4 az 11 rokov) sa pozorovala vyssia systémova expozicia
flutikazonpropionatu po lie¢be inhalaénym,praskom salmeterolu/flutikazonpropionatu 50/100 v porovnani
s inhalaénym praskom flutikazoénpropienétu 100.

5.3 Predklinické Gdaje o bezpeénosti

Jedinym bezpecnostnym rizikompouzitia u 'udi odvodenym zo $tudii na zvieratach so salmeterolom

a flutikazénpropionatompedavanych samostatne boli G¢inky spojené so zosilnenymi farmakologickymi
ucinkami.

V reprodukényeh stadiach u zvierat sa ukéazalo, ze glukokortikosteroidy spdsobuju malformacie (razstep
podnebia, kostrové malformdcie). Avsak tieto vysledky Studii na zvieratach sa pri odporacanych davkach
nezdaju byt televantné pre Pudi. Stadie na zvieratach ukéazali embryofetalnu toxicitu len pri vysokych
stupnioch expozicie. Po siibeZznom podavani sa u potkanov zistil zvySeny vyskyt odhalenej pupo¢nikovej
tepny a'nekompletnej osifikacie tylovej kosti pri davkach glukokortikosteroidov, o ktorych je zname, ze
sposobuju abnormality.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat laktézy.

6.2 Inkompatibility
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Neaplikovatelné.
6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.
Po otvoreni foliového obalu: 3 mesiace.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Po vybrati z féliového obalu uchovavajte kryt naustku uzatvoreny.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Inhalator je biely s polopriehl'adnym ZItym krytom naustku. Casti inhalatora, ktoré tvoria kontakt's
liekom/sliznicou, st vyrobené z akrylonitril-butadién-styrénu (ABS), polyetylénu (PE) a polypropylénu (PP).
Kazdy inhalator obsahuje 60 davok a je zabaleny do folie.

Velkosti balenia s 1 alebo 3 inhalatory.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlaitne poziadavky.
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY-A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHOQ-A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOENENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie $arze

Norton (Waterford) Limited

T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unit 27/35 IDA Industrial Park
Cork Road

Waterford

irsko

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandsko

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

31-546 Krakow

Pol’'sko

Tlac¢ena pisomna informécia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ ndzov.a adresu vyrobcu zodpovedného za
uvol'nenie prislusnej Sarze.
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCESA-VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
° Periodicky aktualizované spravy o.bezpe¢nosti

Poziadavky na predlozZenie periodicky. aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku s stanovené
v zozname referenénych datumoy Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice
2001/83/ES a vsetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre

lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o.registracii predlozi prva periodicky aktualizovanu spravu o bezpecnosti tohto lieku do
6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registra¢nej
dokumentécie a vo vSetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych informécii,
ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku dosiahnutia délezitého
medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

21



PRILOHA 111

KO
OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFO@Q PRE POUZIVATELA
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUCA

1. NAZOV LIEKU

Airexar Spiromax 50 mikrogramov/500 mikrogramov inhala¢ny prasok
salmeterol/flutikazonpropionat

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda odmerana davka obsahuje 50 mikrogramov salmeterolu (vo forme salmeterolu xinafoatu)
a 500 mikrogramov flutikazénpropionatu.

Kazda podana davka (davka z ndustku) obsahuje 45 mikrogramov salmeterolu (vo forme salmeterolu
xinafoatu) a 465 mikrogramov flutikazénpropionatu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje lakt6zu. Dalsie informécie najdete v pisomnej informacii-pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Inhalaény prasok
1 inhalator obsahujdci 60 davok.
3 inhalatory, kazdy obsahujtci 60 davok.

5. SPOSOB A CESTA (CESTYY).PODAVANIA

Pred pouZitim si pozorne precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Inhalacné pouzitie.

6. SPECIALNE-UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Pouzivajte podl'a pokynov vasho lekara.
Predny panel: Liek nie je uréeny na pouzitie u deti a dospievajucich.
Boc¢ny panel: Len na pouzitie u dospelych vo veku 18 rokov a starsich.

Liek nie je uréeny na pouZitie u deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov.
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Pouzite do 3 mesiacov po otvoreni foliového obalu.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 25 °C. Po vybrati z foliového obalu uchovavajte kryt naustku
uzatvoreny.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/16/1123/001
EU/1/16/1123/002

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKUPODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Airexar Spiromax 50 pg/500 pg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

<Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.>

25



18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

FOLIA

1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Airexar Spiromax 50 mikrogramov/500 mikrogramov inhala¢ny prasok
salmeterol/flutikazonpropionat

Inhala¢né pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Precitajte si pisomnu informaciu pre pouZivatela.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

S. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Obsahuje 1 inhalator

6. INE

Kryt ndustku uchovavajte uzatvoreny a pouzite do 3 mesiacov po otvoreni foliového obalu.

Teva B.V.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INHALATOR

1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Airexar Spiromax 50 mikrogramov/500 mikrogramov
Inhala¢ny prasok

salmeterol/flutikazonpropionat

Inhala¢né pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si pozorne precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatela.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

S. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

60 davok

6. INE

Len pre dospelych.
Obsahuje laktozu.
Zaciatok:

Teva B.V.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Airexar Spiromax 50 mikrogramov/500 mikrogramov inhala¢ny prasok
salmeterol/flutikazénpropionat

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit, dokonca aj vtedy,
ak méa rovnake prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie stt uvedené v tejto. pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete:

Co je Airexar Spiromax a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzZijete Airexar Spiromax
Ako pouzivat’ Airexar Spiromax

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Airexar Spiromax

Obsah balenia a d’alsie informacie

curwpbpE

1. Co je Airexar Spiromax a na &o sa pouZiva
Airexar Spiromax obsahuje dva lieky, salmeterol a flutikazOnpropionat:

e Salmeterol je dlhodobo ucinny bronchodilata¢ny. liek. Bronchodilata¢né lieky pomahaji udrziavat’
dychacie cesty v pl'acach otvorené. To ulahéuje vdychnutie a vydychnutie vzduchu. Uginky trvaju aspoi
12 hodin.

o Flutikazonpropionat je kortikosteroid, ktory znizuje opuch a podrazdenie pl'tc.

Vas lekar vam predpisal tento liek na‘lie¢bu bud’

e tazkej astmy, na prevenciu zachvatov dychavi¢nosti a sipotu,

alebo

e chronickej obstrukénej choreby pl'aic (CHOCHP), na zniZenie poctu zhorsSeni priznakov.

Airexar Spiromax musite'pouzivat’ kazdy den podla pokynov vasho lekara. To zabezpeci, Ze bude spravne
fungovat’ pri kontrole vasej astmy alebo CHOCHP.

Airexar Spiromax pomaha zastavit’ vznik dychavi¢nosti a sipotu. Airexar Spiromax sa v§ak nema
pouzivat’ nawilavu zachvatu dychavi¢nosti alebo sipotu. Ak k nim déjde, musite pouZit’ rychlo
pbsobiaci inhalator s "liekom na ulPavu" (zachranny liek), ako je salbutamol. VZdy majte pri sebe vas
rychlo pésobiaci "*zachranny* inhalétor.

Airexar Spiromax sa ma pouZivat’ len na lieCbu t'azkej astmy u dospelych vo veku 18 rokov a starsich
a'u dospelych s CHOCHP.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Airexar Spiromax

NepouZivajte Airexar Spiromax:

- ak ste alergicky (precitliveny) na salmeterol, flutikazonpropionat alebo na ktortakol'vek z d’al$ich
zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Airexar Spiromax, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru, ak mate:

ochorenie srdca, vratane nepravidelného alebo rychleho srdcoveho rytmu,

nadmernt aktivitu Stitnej Zl'azy,

vysoky krvny tlak,

cukrovku (diabetes mellitus) (Airexar Spiromax méze zvysit hladinu cukru v Krvi),

nizku hladinu draslika v krvi,

tuberkulézu (TB) v sti¢asnosti alebo ste ju mali v minulosti, alebo ak mate iné pl'icne infekcie.

Obrat'te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nema pouzivat’ u deti alebo dospievajucich vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a Airexar Spiromax

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To zahfnia iné lieky na astmu alebo akékol'vek lieky, ktoré si kiipite bez
lekarskeho predpisu. Airexar Spiromax nemusi byt’ vhodny na pouZivanie spolu s niektorymi inymi liekmi.

Pred zacatim pouzivania Aerivia Spiromax povedzte svojmu lekdrovi, ak uzivate niektoré z nasledujtcich

liekov:

e betablokatory (ako su atenolol, propranolol a sotalol). Betablokétory sapouzivajia vaésinou na vysoky
krvny tlak alebo ochorenia srdca, ako je angina.

e lieky na lie¢bu infekcii (ako je ritonavir, ketokonazol, itrakonazol a erytromycin). Niektoré z tychto
liekov mézu zvysit mnozstvo salmeterolu alebo flutikazénpropionatu vo vasom tele. Méze to zvysit’
riziko vzniku vedl'ajSich i¢inkov Aerivia Spiromax, vratane nepravidelného srdcového rytmu, alebo
zhorsit’ vedlajsie ucinky.

e kortikosteroidy (uzivané ustami alebo podavané injekéne). Nedavne pouzitie tychto lickov moze zvysit
riziko nepriaznivého ucinku Aerivia Spiromax na nadobli¢ky.

o diuretikd, tiez zname ako "odvodiiovacie tablety" pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku.

e iné bronchodilatacné lieky (ako je salbutamol).

o xantinové lieky ako je aminofylin ateofylin. Tie sa Casto pouzivaju na liecbu astmy.

Niektoré lieky mozu zvysit’ ucinky Aerivio Spiromaxu a lekar vas mozno bude musiet’ pozorne sledovat, ak
uzivate tieto lieky (vratane niektorych lickov na HIV: ritonavir, kobicistat).

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna, ak si myslite; Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom predtym; ako zacnete uzivat’ tento liek.

Nie je zname,.1 tento lieck moze prechadzat’ do materského mlieka. Ak dojéite, porad’te sa so svojim lek&drom
alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedeniewvozidiel a obsluha strojov
Neocakava sa, ze Airexar Spiromax ovplyvni schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Alirexar Spiromax obsahuje laktézu
LLaktdza je typ cukru nachéadzajlci sa v mlieku. Laktéza obsahuje malé mnozstvo mlie¢nych proteinov, ktoré

moZzu sposobit’ alergicku reakciu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznéaSate alebo ste alergicky na laktozu, iné
mliecne cukry alebo mlieko, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako pouzivat’ Airexar Spiromax
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Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty,
overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

e Pouzivajte Airexar Spiromax kazdy den az kym vam vas lekar nepovie, aby ste prestali. Neuzivajte viac
nez odporu¢ent davku. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekéara alebo lekarnika.

e Neprestavajte uzivat’ Airexar Spiromax ani neznizujte davku Aerivia Spiromax bez toho, aby ste sa
o0 tom najprv poradili so svojim lekarom.

e Airexar Spiromax sa ma inhallovat’ cez tista do pl'ic.

Odporucana davka je:

Tazka astma u dospelych vo veku 18 rokov a starsich

Jedna inhal&cia dvakréat denne

Chronicka obStrukcéna choroba pPic (CHOCHP)

Jedna inhal&cia dvakréat denne

Ak pouzivate Airexar Spiromax na liecbu astmy, vas$ lekar bude pravidelne kontrelovat’ vase priznaky.

Vs lekar vam pomoze zvladat’ astmu a nastavi davku tohto lieku na najniz§iu davku potrebnu na kontrolu
astmy. Ak bude mat’ vas lekar pocit, ze potrebujete niz§iu davku ako davka, ktora je dostupna v Airexar
Spiromax, moze vam predpisat’ iny inhalator obsahujuci rovnaké lieciva.ako Airexar Spiromax, ale s nizSou
davkou kortikosteroidu. Nemente vSak pocet inhalacii, ktory vampredpisal vas lekar bez toho, aby ste sa

s nim predtym o tom neporadili.

AK sa va$a astma alebo dychanie zhorsia, okamzite to pevedzte svojmu lekarovi. Ak mate viac sipotu,
Castejsie citite tlak v hrudniku alebo musite Castejsie pouzivat’ vas rychlo posobiaci liek na "dlavu", moze sa
stav vo vasom hrudniku zhorSovat’ a mozete vazne ochoriet’. Pokracujte v pouzivani Aerivia Spiromax, ale
nezvysujte pocet vdychnuti, ktoré uzivate. [hned:navstivte svojho lekara, pretoze mozete potrebovat’
dodatoc¢nu liecbu.

Pokyny na pouzitie

Nacvik

Vas lekar, lekarnik alebo zdravetna sestra vam poskytnu nacvik ako pouzivat’ inhalitor, vratane
nacviku ako uzit’ uéinni davku.. Tento nacvik je doleZity na zaistenie toho, aby ste si podali
vyZadovani diavku. Ak nedostanete tento nacvik, opytajte sa svojho lekara, zdravotnej sestry alebo
lekarnika, aby vam ukazali, ako spravne pouZivat’ inhalator predtym, nez ho prvykrat pouZzijete.

Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik tiez z ¢asu na ¢as skontroluji, ako pouzivate vasu pomocku
Spiromax, aby. zabezpecili, ze pomodcku pouzivate spravne a podl'a predpisu. Ak Airexar Spiromax
nepouzivate spravne a/alebo nedychate dostato¢ne silno, moéze to znamenat’, ze sa nedostane dostato¢né
mnozstvo lieku'do vasSich plac. Ak sa nedostane dostatocné mnozstvo lieku do vasich pl'ic, lieck nemoze
lieit’ vasu astmu alebo CHOCHP tak, ako ma.

Priprava Aerivia Spiromax
Pred prvym pouzitim Aerivia Spiromax ho musite pripravit’ podl’a nasledujtcich pokynov:
e Pozrite sa na indikator davky, aby ste skontrolovali, ¢i je v inhalatore 60 davok.

¢ Na stitok na inhalatore si napiSte datum, kedy ste otvorili féliové vrecko.
o Pred pouzitim nemusite inhalatorom potriast’.
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Ako inhalovat’

1. Drzte inhalator s polopriehl'adnym zltym krytom naustku smerom nadol. Inhalatorom nemusite
potriast’.

2. Otvorte kryt ndustku zaklapnutim nadol, az kym nebudete po€ut’ jedno hlasné kliknutie. Vas inhalator je
teraz pripraveny na pouzitie.

VZDUCHOVY
VENTIL
Neblokovat’

owom?\t
«

3. Jemne,vydychnite (tak vel'mi, ako vam to je prijemné). Nedychajte cez inhalator.

4.. Umiestnite si naustok medzi zuby. Do naustku inhalatora sa nezahryznite. Uzavrite pery okolo naustku.
Dbajte na to, aby ste neblokovali vzduchové ventily.

Nadychnite sa Ustami tak hlboko a silno, ako to je pre vas mozné.
Je dolezité, aby ste sa nadychli silno.
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DYCHAJTE

5. Zadrzte dych na 10 sekind alebo na tak dlho, ako to je pre vas mozné.
6. Vyberte inhalator z ust. Pri inhalacii mézZete pocitit’ chut’.

7. Potom jemne vydychnite (nevydychujte cez inhalator). Zavrite kryt.naustku.

ZAVRIET

~Fy - v

Po inhaldcii.si vyplachnite Usta vodou a vodu vypl'ujte ju a/alebo si umyte zuby. Mo6ze to pomdct’ zabranit’
vyskytu oparusv Ustach a/alebo zachripnutia.

Nepokusajte sa rozobrat’ inhalator, odstranit’ ani odkrutit’ kryt ndustku. Kryt naustku je pripevneny na
inhalator a nesmie sa odoberat’. Inhalator nepouZivajte, ak je poskodeny alebo ak naustok odpadol
Z inhalatora. Ak prave inhalator nepouZivate, kryt ndustku neotvarajte a nezatvarajte.

Ak otvorite a zatvorite naustok bez toho, aby ste inhalovali davku, davka sa bezpe¢ne udrzi vo vnutri
inhalatora hotova na d’al$iu inhalaciu. Pri jednej inhal4cii nie je moZzné nahodou uzit’ viac lieku ani dvojit
davku.

Ak prave inhalator nepouzivate, uchovavajte kryt ndustku vzdy uzatvoreny.

Cistenie inhalitora
Udrziavajte inhalator suchy a Cisty.
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Ak je to potrebné, moézete naustok po pouziti utriet’ suchou handri¢kou alebo papierovou vreckovkou.

Kedy zacat’ pouZivat’ novy Airexar Spiromax
o Indikator davok na zadnej Casti pomdcky ukazuje, kol'ko zostava davok (inhalacii) vo vasom inhalatore,
zacinajuc so 60 inhalaciami, ked’ je plny.

e Indikator davok ukazuje pocet zostavajucich inhal&cii iba v parnom ¢isle.
e Pre zostavajuce inhalécie od "20" dole k "8", "6", "4", "2" sa zobrazuju.éervené Cisla na biclom pozadi.
Ked’ ¢isla v okienku za¢nt byt’ Eervené, navstivte svojho lekara a zagbstarajte si novy inhalator.

Poznamka:
o Naustok bude klikat’, aj ked’ je inhalator prazdny. Ak otverite a zavriete ndustok bez toho, aby ste uzili
davku, indikator davok ju aj tak zapocita.

Ak pouZijete viac Aerivia Spiromax, ako mate

Je dolezité pouzivat’ inhalator podla pokynov. Ak'nahodne uzijete viac davok, ako sa odporuca, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom. Mozetézaznamenat’ rychlejsi srdcovy rytmus ako obyc¢ajne a pocit
trasu. Tiez sa u vas moze vyskytnit’ zavrat,'bolest hlavy, svalova slabost’ a bolest’ kibov.

Ak ste pouzivali prili§ vel'a ddvok Aerivia Spiromax pocas dlhého obdobia, porad'te sa so svojim lekdarom
alebo lekdrnikom. Dovodom je,Ze pouZzivanie prili§ velkého mnoZzstva Aerivia Spiromax mdze znizit
mnozstvo steroidovych hormoénev vytvaranych vo vasich nadoblickach.

Ak zabudnete pouzit’ Airexar Spiromax
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Jednoducho uZite nasledujicu davku
VO zvyc€ajnom case.

Ak prestanete pouZzivat® Airexar Spiromax

Je vel'mi dblezite, aby ste uzivali Airexar Spiromax podl'a pokynov kazdy den. Pokracujte v uzZivani, kym
vam vas lekar nepovie, aby ste prestali. Neprestavajte uZivat’ ani nahle nezniZujte vasu davku Aerivia
Spiromax. Moze to zhorsit’ vase dychanie.

Okrem toho, ak nahle ukoncite uzivanie Aerivia Spiromax alebo znizite jeho davku, moze to (vel'mi
zriedkavo) spdsobit’ problémy s nadoblickami (nedostato¢nost’ nadobliciek), co mdze niekedy viest’
k vedlajsim uc¢inkom.

Tieto vedlajsie u€inky mozu zahfiiat’ nasledujice ucinky:
bolest’ zaltdka,
Unavu a stratu chuti do jedla, pocit nevolnosti,

nevolnost’ a hnac¢ku,
stratu telesnej hmotnosti,
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e Dbolest hlavy a ospalost’,

e nizke hladiny cukru vo vasej krvi,

e nizky krvny tlak a zachvaty.

Ked’ je vase telo v stresovej situdcii ako je hortcka, trauma (ako napriklad traz alebo zranenie), infekcia
alebo chirurgicky zakrok, moze sa nedostato¢nost’ nadobliciek zhorsit’ a mézu sa u vas vyskytnat’ niektoré
Z hore uvedenych vedlajsich t¢inkov.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. Vas lekar vam
moze predpisat’ dodatoéné kortikosteroidy vo forme tabliet (ako je prednizoldn), aby sa zabranilo tymto
priznakom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajtice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moZe spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia uwkazdého. Na

v

potrebn( na kontrolu astmy lebo CHOCHP.

Alergické reakcie: moZete zaznamenat’ zhorSenie dychania okamzZite po pouziti Aerivia Spiromax.
Moze sa u vas vyskytnut’ silny sipot a kaSel’ alebo dychavi¢nost’. Tiezmdzete zaznamenat’ svrbenie, vyrazku
(zihlavku) a opuch (zvyc€ajne tvare, pier, jazyka alebo hrdla), alebo méZete nahle pocitit’ vel'mi zrychleny tep
srdca alebo mat’ pocit na omdletie a zavrat (Co moze viest’ ku kolapsu alebo strate vedomia). AK sa u vas
vyskytne ktorykol’'vek z tychto uc¢inkov alebo ak sa tieto u¢inky vyskytni nahle po pouZiti Aerivia
Spiromax, prestaiite pouzivat’ Airexar Spiromax a ihned’ to povedzte svojmu lekarovi. Alergické
reakcie na Airexar Spiromax si menej ¢asté (moézu postihnit-az 1 zo 100 0sdb).

Dalsie vedl'ajsie ucinky st uvedené nizsie:

VePmi ¢asté (moZu postihnut’ viac ako 1 210 0s6b)
o bolest hlavy - vd¢sinou sa zlepsi s pokracujticou lie¢bou,
e U pacientov s chronickou obstrukénou ¢horobou pl'ic (CHOCHP) sa hlasil zvyseny pocet prechladnuti.

Casté vedPajSie u¢inky (mézu postihnat’ a% 1 z 10 0sdb)

e  opar (vred, krémovo-zlté vypuklé skvrny) v Ustach a hrdle, ako aj bolest’ jazyka a zachripnuty hlas
a podrézdenie hrdla. Pomoet moze vyplachnutie Gst vodou a jej okamzité vyplutie a/alebo umytie
zubov po uziti kazdej davky. Vas lekar vam moze predpisat’ protiplesnovy liek na lie¢bu oparu.

e bolestivé, opuchnuté kiby a svalova bolest’,

e svalové kice.

U pacientov. s chronickou obstrukénou chorobou pl'ic (CHOCHP) sa hlasili aj nasledujuce vedl'ajsie tcinky:

e zapal pl'ica bronchitida (pl'icna infekcia). Ak pocas uzivania Aerivia Spiromax spozorujete niektoré
z nasledujucich priznakov, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze by to mohli byt priznaky pl'icnej
infekeie: hortcka alebo zimnica, zvySena tvorba hlienov, zmena sfarbenia hlienov, zvySeny kasel’ alebo
vicsie tazkosti s dychanim.

e ., podliatiny a zlomeniny,

e zépal dutin (sinusitida, pocit tlaku alebo plnosti v nose, licach a za o¢ami, niekedy s pulzujucou
bolestou),

e znizenie mnozstva draslika v krvi (mdzete mat’ nepravidelny srdcovy rytmus, svalovi slabost’, kice).

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (méZu postihnut’ az 1 zo 100 0sdb)

e zvySené mnozstvo cukru (glukozy) v krvi (hyperglykémia). Ak mate cukrovku, moéze byt potrebné
Castejsie sledovanie hladiny cukru v Krvi a popripade uprava vasej zvycajnej liecby cukrovky.

o katarakta (zahmlena o¢na SoSovka),
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vel'mi rychly srdcovy rytmus (tachykardia),

pocit trasu (tremor) a rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus (palpitacie) - tie si zvy¢ajne neSkodné a
zmieriiuju sa s pokracujticou lie¢bou,

bolest’ v hrudniku,

pocit ustarostenosti (aj ked’ tento ti¢inok sa vyskytuje hlavne u deti pri predpisovani tejto kombinacie
liekov ale v nizsej davke),

poruchy spanku,

alergicka kozna reakcia.

Zriedkavé (méZzu postihnut’ az 1 z 1 000 os6b)

t'azKkosti s dychanim alebo sipot, ktoré sa zhorsia ihned’ po uZiti Aerivia Spiromax. Ak k nim ddjde,
prestaiite pouzivat’ inhalator Airexar Spiromax. Pouzite vas rychlo posobiaci "zachranny" inhalator
na ul'ahcenie dychania a okamzZite to oznamte svojmu lekarovi.
Airexar Spiromax méze ovplyviiovat normalnu tvorbu steroidovych hormonov v tele, najma ak ste
uzivali vysoké davky pocas dlhého obdobia. Uginky zahfiiaju:

— spomalenie rastu u deti a dospievajlcich,

— rednutie kosti,

— glaukém,

— prirastok hmotnosti,

— zaoblend tvar (v tvare mesiaca) (Cushingov syndrom).

Vas lekar bude pravidelne kontrolovat’ vietky tieto vedlajsie Gcinky a zaisti, aby ste uzivali najnizsiu

davku tejto kombinacie liekov potrebni na kontrolu astmy.

zmeny spravania, ako je neobvykla aktivita a podrazdenost™(ajssa ked’ tento ucinok vyskytuje hlavne

u deti pri predpisovani tejto kombinacie liekov v nizsich davkach),

nerovnomerny alebo nepravidelny srdcovy rytmus alebo,predéasny srdcovy stah (arytmie). Povedzte to
vasmu lekarovi, ale neprestavajte uzivat’ Airexar Spiromax, kym vam to nepovie vas lekar.

plesiiova infekcia v pazeraku, ktora moze sposobitit'azkosti pri prehitani.

Neznama frekvencia, ale tieZ sa mézu vyskytnut’:

depresia alebo agresivita (aj ked je pravdepodobnejsie, Ze sa tento u¢inok vyskytne u deti pri
predpisovani tejto kombinacie liekov wniZsej davke),
rozmazané videnie.

Hlasenie vedl’ajsich cinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
sestru. To sa tyka aj akychkel'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky méZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Airexar Spiromax

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
o _Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku inhalatora po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.
¢ Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Po vybrati z féliového obalu uchovévajte kryt nustku
uzatvoreny.
e Pouzite do 3 mesiacov po otvoreni foliového obalu. Pouzite §titok na inhalatore na zaznamenanie
datumu, kedy ste otvorili foliové vrecko.
o Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Airexar Spiromax obsahuje

- Lieciva su salmeterol a flutikazonpropionat. Kazda odmerana davka obsahuje 50 mikrogramov
salmeterolu (vo forme salmeterolu xinafoatu) a 500 mikrogramov flutikazonpropionatu. Kazda podana
davka (davka z naustku) obsahuje 45 mikrogramov salmeterolu (vo forme salmeterolu xinafoatu)

a 465 mikrogramov flutikazonpropionatu.

- Dal3ia zlozka je monohydrat laktozy (pozri ¢ast’ 2 pod nadpisom "Airexar Spiromax obsahuje

laktdzu™).

Ako vyzera Airexar Spiromax a obsah balenia

Airexar Spiromax je inhala¢ny prasok.

Kazdy inhalator Airexar Spiromax obsahuje 60 inhal&cii a je biely s polopriechl'adnym zltym krytom naustku.

Balenie obsahujuce 1 a 3 inhalatory. Na trh vo vasej krajine nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii

TevaB.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobca

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

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

(Len pre Pol'sko) Teva Operations Poland Sp. z 0.0.:Mogilska 80 Str. 31-546 Krakow, Pol'sko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia

0 registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG
Tel/Tél: +323 8207373

Boarapus
Tepa ®apmacioTuksic brarapua EOO/L
Temn: +359 2 489 95 82

Ceska republika
Teva Pharmaeceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420.251 007 111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 9855 11

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti

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

Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +323 8207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt
Tel.: +36 1 288 64 00

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +353 51 321 740

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

Norge
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Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti
filiaal

Tel: +372 661 0801

EALGOa

Teva EALag A.E.

TnA: +30 210 72 79 099

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

France
Teva Santé
Tél: +33 15591 7800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321 740

island
Vistor
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog

Teva EALag A.E.
E\LGoa

Tni: +30 210 72 79 099

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

Teva Norway AS
TIf: +47 6677 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH
Tel: +431 970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos.Lda
Tel: +351 21 476 7550

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

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

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

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

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

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +44 1977 628 500

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v mesiac RRRR.

DalSie zdroje informacii

Padrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky:

http://www.ema.europa.eu
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