PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogramov/100 mikrogramov inhala¢ny prasok
Seffalair Spiromax 12,75 mikrogramov/202 mikrogramov inhala¢ny prasok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda podana davka (davka z ndustku) obsahuje 12,75 mikrogramov salmeterolu (vo forme salmeterélium-
xinafoatu) a 100 alebo 202 mikrogramov flutikazdn-propionatu.

Kazda odmerana davka obsahuje 14 mikrogramov salmeterolu (vo forme salmeter6lium-xinafoatu) a 113
alebo 232 mikrogramov flutikazon-propionatu.

Pomocna latka so znamym t¢inkom

Kazda podana davka obsahuje priblizne 5,4 miligramov laktézy (vo forme monohydratu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Inhala¢ny prasok

Biely prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Seffalair Spiromax je indikovany na pravidelnu lie¢bu astmy dospelym a dospievajucim vo veku 12 rokov
a star§im, ktori nie st dostatoéne kontrolovani inhalaénymi kortikosteroidmi a inhala¢nymi kratkodobo
pdsobiacimi Bz-agonistami pouzivanymi ,,podl’a potreby*.

4.2 Déavkovanie a spésob podavania
Davkovanie
Pacientov treba poudit’ o tom, aby pouZzivali Seffalair Spiromax kazdy den, aj ked’ sG asymptomaticki.

Ak sa medzi davkami objavia priznaky, ma sa na okamzita ul'avu pouzit’ inhala¢ny, kratkodobo pdsobiaci
B2-agonista.

Pri vol'be zaciatocnej sily davky Seffalairu Spiromax (12,75/100 mikrogramov stredna davka inhalacného
kortikosteroidu [IKS] alebo 12,75/202 mikrogramov vysoka davka IKS), sa ma zvazit' zavaznost’
pacientovho ochorenia, jeho predchadzajica liecba astmy vratane davky IKS ako aj su¢asna kontrola
priznakov astmy u pacienta.

Lekar ma pravidelne prehodnotit’ stav pacientov, aby sila salmeterolu/flutikazon-propionatu, ktory dostavaju,

cvwve

davku, pri ktorej je mozné uc¢inné udrzanie kontroly priznakov.

Treba vziat’ do Givahy, ze podavané davky Seffalairu Spiromax st odlisné od inych liekov obsahujucich
salmeterol/flutikazon dostupnych na trhu. Rozli¢né sily davok (stredné/vysoké davky flutikazénu) r6znych
liekov si nemusia vzajomne zodpovedat’, preto lieky nie st zamenitel'né na zéklade zodpovedajucich sil
davok.



Dospeli a dospievajci vo veku 12 rokov a starsi

Jedna inhal&cia 12,75 mikrogramov salmeterolu a 100 mikrogramov flutikazén-propionatu dvakrat denne
alebo
Jedna inhalécia 12,75 mikrogramov salmeterolu a 202 mikrogramov flutikazon-propionatu dvakrat denne.

Ked’ sa dosiahne kontrola astmy, ma sa lie¢ba prehodnotit’ a ma sa zvazit, ¢i treba u pacientov davku liecby
zniZit na salmeterol/flutikazén-propionat obsahujtici niz§iu davku inhala¢ného kortikosteroidu a nakoniec na
lie¢bu samotnym inhala¢nym kortikosteroidom. Pravidelné prehodnocovanie stavu pacientov pri zniZovani
davky liecby je doleZité.

Ak individualny pacient vyzaduje ddvkovanie mimo odporu¢aného rezimu, maju sa predpisat’ vhodné davky
B2-agonistu a/alebo inhala¢ného kortikosteroidu.

Osobitné populacie

Starsi pacienti
U starSich pacientov nie je potrebné upravit’ davku.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s poskodenim obli¢iek nie je potrebné upravit’ davku.

Porucha funkcie pecene
Nie sU k dispozicii Ziadne Udaje o pouZiti Seffalairu Spiromax u pacientov s poruchou funkcie pecene.

Pediatricka populacia

Déavkovanie u pacientov vo veku 12 rokov a starSich je rovnaké ako davkovanie u dospelych. Bezpeénost’
a ucinnost’ u pediatrickych pacientov mladSich ako 12 rokov neboli stanovené. K dispozicii nie st Ziadne
udaje.

Spo6sob podavania

Na inhala¢né pouzitie.

Pomackou je dychom ovladany inhalator pohanany inspiranym prietokom, ¢o znamena, ze liec¢iva sa
dostavaju do dychacich ciest, ked’ sa pacient nadychne cez naustok.

Potrebny nacvik

Aby sa dosiahla G¢inna liecba, musi sa tento liek spravne pouzivat. Preto treba pacienta poucit, aby si
dokladne precital pisomnt informaciu a dodrZiaval pokyny na pouZzitie opisané v pisomnej informécii.
Vsetkym pacientom treba poskytnit’ nacvik, ako pouzivat’ tento liek, ktory prevedie predpisujuci
zdravotnicky pracovnik. Je to na zabezpecenie toho, aby porozumeli ako spravne pouzivat’ inhalator a aby
pochopili, Ze na podanie vyZadovanej davky sa musia pocas inhal4cie silno nadychnut’. Na podanie
optiméalnej davky je délezité silné nadychnutie.

PouZitie tohto lieku pozostava z 3 jednoduchych krokov: otvorit, dychat’ a zavriet, ktoré s vysvetlené
nizsie.

Otvorit: Drzte pomdcku s krytom ndustku smerom nadol a otvorte kryt ndustku zaklapnutim nadol, az kym
sa uplne neotvori, ¢o je vtedy, ked’ bude pocutelné 1 kliknutie.

Dychat’: Uplne vydychnite. Nevydychuijte cez inhalator. VIoZte naustok do (st a pevne uzavrite okolo neho
pery. Silno a hlboko sa cez ndustok nadychnite. Vyberte pomocku z Ust a zadrzte dych na 10 sekind alebo na
tak dlho, ako vam to je prijemné.

Zavriet: Jemne vydychnite a zavrite kryt ndustku.



Pacienti si nemaju v Ziadnom pripade blokovat’ dychacie cesty ani vydychovat’ cez pomdcku, ked’ sa
pripravuju na krok ,,Dychat*. Pacienti nemusia pred pouzitim potriast’ inhalatorom.

Pacientov tiez treba poucit’, aby si po inhalacii vyplachli Usta vodou a vodu vypl'uli a/alebo si umyli zuby
(pozri Gast’ 4.4).

Pacienti m6zu pri pouzivani tohto lieku citit’ chut’ pomocne;j latky laktozy.

Pacientov treba poucit,, aby vzdy udrziavali inhalator suchy a ¢isty jemnym utieranim naustku suchou
handri¢kou alebo vreckovkou podl'a potreby.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

ZhorSenie ochorenia

Salmeterol/flutikazon-propionat sa nema pouzivat’ na lie¢bu akatnych priznakov astmy, pre ktoré sa
vyZaduje rychlo a kratkodobo posobiaci bronchodilatator. Pacientov treba poucit’, aby mali svoj nudzovy
inhalator vzdy dostupny na pouzitie pri tl'ave od akutnych zachvatov astmy.

Liecba salmeterolom/flutikazon-propionadtom sa nema zacinat’ u pacientov pocas exacerbacie ochorenia
alebo ak sa u nich vyskytne vyznamné zhorsenie alebo akdtne zhorSenie astmy.

Pocas lie¢by salmeterolom/flutikazon-propiondtom sa mézu vyskytnit’ zavazné neziaduce uéinky

a exacerbdcie suvisiace s astmou. Pacientov treba poziadat’, aby v pripade, Ze po zacati lie¢by
salmeterolom/flutikazon-propionatom zostanu priznaky astmy nekontrolované alebo sa zhors$ia, pokracovali
Vv liecbe, ale aby vyhladali lekarsku pomoc.

Zvysena potreba pouzivania ulavovych liekov (kratkodobo pdsobiacich bronchodilatatorov) alebo znizena
odpoved’ na ulavové lieky naznacujt zhor$enie kontroly astmy a lekar ma prehodnotit’ stav pacienta.

Néahle a postupujice zhorSovanie kontroly astmy je potencialne Zivot ohrozujlce a pacientovi sa ma
poskytnut’ rychla lekarska pomoc. Ma sa zvazit’ lieCba zvysenymi davkami inhala¢ného kortikosteroidu.

PrerusSenie liecby

Lie¢ba salmeterolom/flutikazon-propionatom sa nema u pacientov s astmou kvdli riziku exacerbacie ukon¢it
nahle. LieCba sa ma pod dohl'adom lekara titrovat’ nadol.

Subezné ochorenia

Salmeterol/flutikazon-propionat sa ma podavat’ opatrne u pacientov s aktivnou alebo latentnou pl'aicnou
tuberkul6zou a plesiiovymi, virusovymi alebo inymi infekciami dychacich ciest. Ak je to indikované,
bezodkladne sa ma podat’ prislusna liecba.

Kardiovaskularne ucinky

Salmeterol/flutikazon-propionat moze pri vysokych terapeutickych davkach zriedkavo spdsobit’ srdcové
arytmie, napr. supraventrikularnu tachykardiu, extrasystoly a atridlnu fibrilaciu, ako aj mierne prechodné
zniZenie draslika v sére. Salmeterol/flutikazon-propionat sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov so zavaznymi
kardiovaskuldrnymi poruchami alebo abnormalitami srdcového rytmu a u pacientov s tyreotoxikozou.



Hypokaliémia a hyperglykémia

Lieky obsahujlce beta-adrenergné agonisty mo6Zu u niektorych pacientov, pravdepodobne prostrednictvom
intracelularneho presunu, spdsobovat’ vyznamnu hypokaliémiu, ktora ma potencial viest' k neziaducim
kardiovaskularnym u¢inkom. Znizenie hladiny draslika v sére je zvy¢ajne prechodné a nevyZaduje si
suplementaciu. Po¢as klinickych skusani so salmeterolom/flutikazén-propionatom v odpora¢anych davkach
sa zriedkavo pozorovali klinicky vyznamné zmeny hladiny draslika v sére (pozri ¢ast’ 4.8). Zriedkavo boli
hlasené zvysenia hladiny glukdzy v krvi (pozri ¢ast’ 4.8), ¢o treba vziat’ do uvahy pri predpisovani pacientom
s diabetom mellitus v anamnéze.

Salmeterol/flutikazon-propionat sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov s diabetom mellitus, nekontrolovanou
hypokaliémiou alebo u pacientov s predispoziciou na nizkej hladiny draslika v sére.

Paradoxny bronchospazmus

Moéze sa vyskytnut’ paradoxny bronchospazmus s okamZitym zvySenim sipotu a dychavi¢nosti po podani
davky, ktory mdze byt zivot ohrozujuci (pozri Cast’ 4.8). Tento stav sa ma ihned’ lie¢it’ pomocou kratkodobo
pdsobiaceho bronchodilatatora. Podavanie salmeterolu/flutikazon-propionatu sa ma ihned’ prerusit’, stav
pacienta sa ma vyhodnotit’ a ak je to potrebné, ma sa podat’ alternativna liecba.

Adgonisty beta 2 adrenoreceptora

Hlasili sa farmakologické uéinky lie¢by B2-agonistami ako su tras, palpitacie a bolest’ hlavy, ktoré vSak
zvyknu byt prechodné a s pravidelnou liecbou sa zmieriiuju.

Systémové ucinky

Pri kazdom inhalaénom kortikosteroide sa mézu vyskytnat’ systémové Gc¢inky, 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 zahimaju Cushingov syndrém, cushingoidné
znakKy, supresiu funkcie nadobli¢iek, znizenie hustoty kostnych mineralov, kataraktu a glaukdm

a zriedkavejsie skalu psychickych ucinkov alebo ti¢inkov na spravanie vratane psychomotorickej
hyperaktivity, porach spanku, Uzkosti, depresie alebo agresivity (najma u deti) (ohl'adne informacii

0 systémovych t¢inkoch inhala¢nych kortikosteroidov u deti a dospievajlcich pozri odstavec Pediatricka
populacia nizsie). Preto je dbleZité pacienta pravidelne kontrolovat’ a znizovat’ davku inhalaéného

v

Vizudalne poruchy

Pri pouZivani systémovych a lokalnych kortikosteroidov sa mézu hlasit’ vizualne poruchy. Ak sa u pacienta
vyskytnl priznaky ako je rozmazané videnie alebo iné vizualne poruchy, ma sa zvazit' odporucenie pacienta
k oftalmologovi na vyhodnotenie moznych pric¢in, ktoré mézu zahfat’ kataraktu, glaukoém alebo zriedkavé
ochorenia ako sU centralna serdzna chorioretinopatia (CSCH), ktoré sa hlasili po pouZivani systémovych

a lokélnych kortikosteroidov.

Funkcia nadobli¢iek

Dlhodoba liecba pacientov vysokymi davkami inhalaénych kortikosteroidov moze viest' k supresii funkcie
nadobliciek a akutnej adrenalnej krize. Vel'mi zriedkavé pripady supresie funkcie nadoblic¢iek a akutnej
adrendlnej krizy boli tiez opisané pri davkach flutikazon-propionatu v rozsahu od 500 mikrogramov a menej
ako 1 000 mikrogramov. Situacie, ktoré by mohli vyvolat’ akatnu adrenalnu krizu zahffiaju traumu,
chirurgicky zakrok, infekciu alebo akékol'vek nahle zniZenie davky. Prejavujuce sa priznaky st typicky
nejasné a moézu zahfiat’ anorexiu, bolest’ brucha, pokles telesnej hmotnosti, inavu, bolest’ hlavy, nevolnost’,
vracanie, hypotenziu, zniZzeny stav vedomia, hypoglykémiu a zachvaty. Pocas obdobia stresu a pri
planovanych chirurgickych zakrokoch sa ma zvazit’ liecba d’alsimi systémovymi kortikosteroidmi.



Prinosy lie¢by inhala¢nym flutikazon-propiondtom by mali minimalizovat’ potrebu peroralne podavanych
steroidov, avSak u pacientov, ktori prechddzaju z lie¢by peroralnymi steroidmi, méze znaény Cas pretrvavat
riziko zhorsenej funkénej rezervy nadobliciek. Preto sa maj tito pacienti lie€it’ s osobitnou pozornostou

a ma sa u nich pravidelne sledovat’ adrenokortikalna funkcia. Riziko moZe existovat’ aj u pacientov,

u ktorych bola v minulosti potrebna nidzova lie¢ba vysokymi davkami kortikosteroidov. V nadzovych

a planovanych situaciach, ktoré moézu sposobit’ stres, treba vzdy pamétat’ na takuto moznost’ rezidualnej
poruchy a ma sa zvazit' vhodna liec¢ba kortikosteroidmi. Rozsah poruchy funkcie nadobli¢iek moze pred
planovanymi zéakrokmi vyzadovat radu Specializovaného lekara.

Liekové interakcie

Ritonavir moéze vyrazne zvysit’ koncentraciu flutikazon-propionatu v plazme. Preto sa treba vyhnut
subeznému pouzivaniu, pokial’ mozny prinos pre pacienta neprevazuje nad rizikom neziaducich t¢inkov
systémovych kortikosteroidov. Pri kombinécii flutikazén-propionatu s inymi silnymi inhibitormi CYP3A tieZ
existuje zvysené riziko systémovych neziaducich ucinkov (pozri ¢ast’ 4.5).

SlbezZné pouzivanie systémového ketokonazolu vyrazne zvysuje systémovu expoziciu salmeterolu. To méze
viest' k zvysenému vyskytu systémovych uéinkov (napr. prediZenie intervalu QTc a palpitacie). Treba sa
preto vyhnut' subeznej lieCbe ketokonazolom alebo inymi silnymi inhibitormi CYP3 A4, pokial’ prinosy
neprevazuju nad moznym zvySenym rizikom systémovych neziaducich ucinkov lie¢by salmeterolom (pozri
Cast’ 4.5).

Pediatricka populacia

Tento liek je indikovany na pouZitie u dospievajucich vo veku 12 rokov a starsich (pozri ¢ast’ 4.2). Je ale
potrebné uviest, Ze u deti a dospievajdcich mladSich ako 16 rokov uzivajucich vysoké davky flutikazén-
propionatu (typicky > 1 000 mikrogramov/den) moze existovat’ osobitné riziko. M6zu sa vyskytnat’
systémové uéinky, a to hlavne pri vysokych davkach predpisovanych pocas dlhého obdobia. Mozné
systémové ucinky zahinaju Cushingov syndrom, cushingoidné znaky, supresiu funkcie nadobli¢iek, aktatnu
adrendlnu krizu a spomalenie rastu u deti a dospievajlcich a zriedkavejsie Skalu psychickych t¢inkov alebo
ucinkov na spravanie vratane psychomotorickej hyperaktivity, poruch spanku, uzkosti, depresie alebo
agresivity. Ma sa zvazit’ odporucenie diet'at’a alebo dospievajuceho K lekarovi Specializovanému na
respiracné ochorenia u pediatrickych pacientov. Odporuca sa pravidelne sledovat’ telesnu vysku deti
dostavajacich dlhodobu lie¢bu inhalaénymi kortikosteroidmi. Davka inhala¢ného kortikosteroidu sa ma vzdy

v

Infekcie Ustnej dutiny

U niektorych pacientov sa moze vyskytnat’ zachripnutie a kandidoza (afty) Ust a hrdla a zriedkavo aj
pazeraka, zapri¢inené flutikazén-propionatovou zlozkou (pozri ¢ast’ 4.8). Zachripnutie aj vyskyt kandiddzy
Ust a hrdla sa mézu zmiernit’ vyplachovanim ust vodou a naslednym vypl'utim vody a/alebo umyvanim
zubov po pouziti lieku. Symptomaticka kandidédza Ust a hrdla sa moze liecit’ lokalnou antimykotickou
liecbou a stiGasne pokracovat’ v lie¢be salmeterolom/flutikazon-propionatom.

Obsah laktdzy

Tento liek obsahuje laktézu (pozri Cast’ 4.3). Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami galaktozove;j
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo glukézo-galaktozovou malabsorpciou nesmt uzivat’ tento
liek. Pomocna latka laktéza modze obsahovat’ malé mnozstva mliecnych proteinov, ktoré mozu vyvolat’
alergickeé reakcie u l'udi so zavaznou precitlivenost'ou alebo alergiou na mliene proteiny.

45 Liekové a iné interakcie

Interakcie s betablokatormi

Beta-adrenergné blokatory mozu oslabit’ alebo antagonizovat uc¢inok salmeterolu. Treba sa vyhnut’
pouZivaniu neselektivnych aj selektivnych p-blokatorov, pokial’ nie st pritomné nevyhnutné dévody na ich



pouzivanie. Désledkom liecby B2-agonistami moze byt potencialne zavazna hypokaliémia (pozri Cast’ 4.4).
Osobitna pozornost’ sa odportca v akutnych pripadoch tazkej astmy, pretoze tento ucinok moéze byt
zosilneny subeznou lieébou derivatmi xantinu, streoidmi a diuretikami.

Salmeterol

Silné inhibitory CYP3A4

SubeZné podavanie ketokonazolu (400 mg peroralne, jedenkrat denne) a salmeterolu (50 mikrogramov
inhalaéne, dvakrat denne) 15 zdravym jedincom pocas 7 dni viedlo k vyznamnému zvySeniu expozicie
salmeterolu v plazme (1,4-nasobok hodnoty Crax & 15-nasobok hodnoty AUC). To mdze viest’ k zvySeniu
vyskytu inych systémovych uéinkov lie¢by salmeterolom (napr. predizenie intervalu QTc a palpitéacie)

V porovnani so samostatnou lie¢bou salmeterolom alebo ketokonazolom (pozri ast’ 4.4).

Nepozorovali sa klinicky vyznamné u¢inky na krvny tlak, srdcovy rytmus, hladiny glukézy v krvi ani
hladiny draslika v krvi. Subezné podavanie s ketokonazolom nezvysilo poléas eliminacie salmeterolu ani
hromadenie salmeterolu pri opakovanom podavani.

Treba sa vyhnit' stibeznému podavaniu ketokonazolu, pokial’ prinosy neprevazuju nad potencialne zvySenym
rizikom vyskytu systémovych ucinkov lie¢by salmeterolom. Pravdepodobne existuje podobné riziko
interakcie s inymi silnymi inhibitormi CYP3A4 (napr. itrokonazolom, telitromycinom, ritonavirom).

Stredne silné inhibitory CYP3A4

SUbezné podavanie erytromycinu (500 mg peroralne, trikrat denne) a salmeterolu (50 mikrogramov
inhala¢ne, dvakrat denne) 15 zdravym jedincom pocas 6 dni viedlo k malému, ale nie Statisticky
vyznamnému zvyseniu expozicie salmeterolu (1,4-nasobna hodnota Cnax a 1,2-ndsobné hodnota AUC).
SUbezné podavanie s erytromycinom sa nespajalo so Ziadnymi zavaznymi neziaducimi u¢inkami.

Flutikaz6n-propionét

Pri normalnych okolnostiach sa z dévodu rozsiahleho metabolizmu prvého prechodu a vysokého
systémového klirensu sprostredkovaného cytochromom P450 3A4 v ¢revach a peceni po inhalaénom podani
davky dosahuju nizke plazmatické koncentrécie flutikazén-propionatu. Preto su klinicky vyznamné liekové
interakcie sposobené flutikazon-propionatom nepravdepodobné.

V §tadii liekovych interakcii u zdravych jedincov, ktorym bol intranazélne podavany flutikazon-propionét,
zvySilo 100 mg ritonaviru (vel'mi silny inhibitor cytochromu P450 3A4) podavaného dvakrat denne
plazmatické koncentrécie flutikazon-propionatu niekol’ko stonasobne, ¢o viedlo k vyrazne znizenym
sérovym koncentraciam kortizolu. Pre inhala¢ny flutikazon-propionat chybaju informécie o tejto interakcii,
ocakava sa vSak vyrazné zvySenie plazmatickych hladin flutikazén-propionatu. Hlasili sa pripady
Cushingovho syndromu a supresie funkcie nadobliciek. Pokial’ prinos neprevysuje zvySené riziko vyskytu
systémovych neziaducich G¢inkov glukokortikoidov, treba sa tejto kombinacii vyhnut' (pozri ast’ 4.4).

V malej §tudii u zdravych dobrovolnikov zvysil o nie€o slabsi inhibitor CYP3A ketokonazol expoziciu
flutikazon-propionatu po jednorazovej inhalécii 0 150 %. To viedlo k vyraznejSiemu zniZeniu plazmatickej
hladiny Kkortizolu v porovnani so samostatne podanym flutikazon-propionatom. Pri stibeznej lie¢be inymi
silnymi inhibitormi CYP3A, ako je itrakonazol, a stredne silnymi inhibitormi CYP3A, ako je erytromycin, sa
tiez oCakava zvySenie systémovej expozicie flutikazon-propionéatu a rizika vyskytu systémovych neZiaducich
ucinkov. Odporuca sa opatrnost’, a ak je to mozné, treba sa vyhnut’ dlhodobej lie¢be takymito liekmi.

Pri subeznej lie¢be inhibitormi CYP3A vratane lickov obsahujucich kobicistat sa ocakéva zvySenie rizika
vyskytu systémovych vedl'ajich Gi¢inkov. Tejto kombinacii sa treba vyhnut', pokial’ prinos neprevySuje
zvysené riziko vyskytu systémovych vedl'ajsich u¢inkov kortikosteroidov, v pripade ¢oho sa pacienti maju
sledovat’ na vyskyt systémovych ucinkov kortikosteroidov.



Interakcie s inhibitormi P-glykoproteinu

Flutikazon-propionéat a salmeterol su oba slabymi substratmi pre P-glykoprotein (P-gp). Pre flutikazon sa v in
vitro Stadiach nepreukazala inhibicia P-gp. Nie st k dispozicii Ziadne informacie o potenciali inhibicie P-gp
salmeterolom. Nevykonali sa Ziadne klinické farmakologické Stadie so Specifickym P-gp inhibitorom

a flutikazon-propionatom/salmeterolom.

Sympatomimetiké

Stibezné podavanie inych sympatomimetik (samostatne alebo ako sucast’ kombinovanej lieCby) mdze mat’
potencialne aditivny Gc¢inok.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Malé mnozstvo Udajov u gravidnych Zien (300 az 1 000 ukon€enych gravidit) nepoukazuje na malformacie
alebo fetalnu/neonatélnu toxicitu salmeterolu a flutikazon-propionatu. Studie na zvieratach preukézali

reprodukén toxicitu po podani agonistov Po-adrenoreceptora a glukokortikosteroidov (pozri ¢ast’ 5.3).

Tento liek sa ma pouzivat’ pocas gravidity len ak ocakavany prinos pre pacientku opodstatiiuje potencialne
riziko pre plod.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa salmeterol a flutikazon-propionat/metabolity vylu¢uju do F'udského mlieka.

Studie ukazali, ze salmeterol a flutikazon-propionat a ich metabolity sa vylucujii do mlieka laktujucich
potkanov.

Riziko pre dojcenych novorodencov/deti nemoze byt vylicené. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo
ukongit’ liecbu salmeterolom/flutikazén-propionatom sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojc¢enia pre dieta
a prinosu liecby pre Zenu.

Fertilita

Nie s dostupné Ziadne Gdaje o l'udskej fertilite. Stadie na zvieratach viak nepreukazali Ziadne uéinky
salmeterolu ani flutikazon-propionatu na fertilitu (pozri ast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Tento liek nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn profilu bezpeénosti

Ked'Ze tento lick obsahuje salmeterol a flutikazon-propionat, moze sa o¢akavat’ typ a zavaznost’ neziaducich
reakcii savisiacich s kazdym z lie¢iv. Po sibeznom podani tychto dvoch zloziek sa nepozoroval Ziadny
zvyseny vyskyt neZiaducich reakcii.

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami boli nazofaryngitida (6,3 %), bolest’ hlavy (4,4 %), kasel’
(3,7 %) a orélna kandid6za (3,4 %).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

NeZiaduce reakcie, ktoré stviseli so salmeterolom/flutikazén-propionatom, s uvedené nizSie, zoradené
podl’a tried organovych systémov a frekvencii vyskytu. Frekvencie vyskytu st definované ako: vel'mi ¢asté



(> 1/10), ¢asté (> 1/100 aZ < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000),
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezndme (z dostupnych Gdajov). Frekvencie st odvodené z Gdajov
z klinickych skasani.

Tabulka 1: Tabul’kovy zoznam nezZiaducich reakcii

Trieda organovych

, Neziaduca reakcia Frekvencia
systémov
oréalna kandidéza? Casté?
chripka Casté
nazofaryngitida Casté
Infekcie a ndkazy n_mtlt_i&} (fasu?
sinusitida Casté
faryngitida menej Casté

infekcie dychacich ciest

menej Casté

kandidoza pazeraka zriedkaveé
Poruchy endokrinného Cushmgov syn.drom, cu.svh_lng0|dne znaky, . 1
. supresia funkcie nadobli¢iek, spomalenie zriedkave
systému . R
rastu u deti a dospievajlcich
Poruchy metabolizmu hypokaliémia asté?
avyzivy hyperglykéemia menej Casté
Uzkost’ menej Casté
nespavost’ menej ¢asté

Psychické poruchy

zmeny spravania vratane hyperaktivity
a podrazdenosti, hlavne u deti

menej Casté

, bolest’ hlavy Casté
Poruchy nervového y SR
p zavrat Caste
systému P
tras menej Casté
katarakta menej Casté
Poruchy oka glaukom zriedkavé?
rozmazane videnie nezname!
palpitéacie menej Gasté

Poruchy srdca a srdcovej
¢innosti

tachykardia

menej Casté

atridlna fibrilacia

menegj Casté

srdcové arytmie (vratane supraventrikularnej

tachykardie a extrasystol) zriedkave
kaSel Casté
podrazdenie hrdla Casté
. o zachripnutie/dysfonia Casté
Poruchy dychace] sustavy, orofaryngalna bolest’ Casté

hrudnika a mediastina

alergicka rinitida

menej ¢asté

upchaty nos

menej ¢asté

paradoxny bronchospazmus

zriedkaveé!

Poruchy
gastrointestinalneho traktu

bolest’ hornej abdominalnej oblasti

menej Casté

dyspepsia

menej ¢asté

Poruchy koZe
a podkozZného tkaniva

kontaktna dermatitida

menej Casté

Poruchy kostrovej
a svalovej sustavy
a spojivového tkaniva

bolest’ chrbta

Casté

myalgia

Casté

bolest’ koncatiny

menej ¢asté

Urazy, otravy
a komplikacie liecebného
postupu

trzna rana

menej Casté

a. zahfna oralnu kandid6zu, oralne plesiové infekcie, orofaryngalnu kandidozu a plesiova

orofaryngitidu




1. Pozri cast’ 4.4
2. Pozri ¢ast’ 4.5

Popis vybranych neziaducich reakcii

Specifické ucinky liecby fr-agonistami

Hlasili sa farmakologické uéinky lieCby B2-agonistamy ako su tras, palpitacie a bolest hlavy, ktoré vSak
zvyknt byt prechodné a s pravidelnou lie¢bou sa zmieriiuja.

Paradoxny bronchospazmus

Moéze sa vyskytnut’ paradoxny bronchospazmus s okamZitym zvySenim sipotu a dychaviénosti po podani
davky (pozri Cast’ 4.4).

Ucinky liecby inhalacnymi kortikosteroidmi

U niektorych pacientov sa mbze vyskytnat’ zachripnutie a kandid6za (afty) Ust a hrdla a zriedkavo aj
pazeraka, zapri¢inené flutikazén-propionatovou zlozkou (pozri ¢ast’ 4.4).

Pediatricka populécia

Ocakava sa, ze frekvencia, typ a zavaznost’ neziaducich reakcii u dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich
budu rovnaké, ako u dospelych.

Hodnotenie bezpecnosti u adolescentov vychadza z idajov o bezpecnosti ziskanych v ramci vykonanych
studii so Seffalair Spiromax a preukazuje, ze bezpe¢nostny profil tohto lieku u adolescentov je podobny ako
profil pozorovany u dospelych.

Inhalaéné kortikosteroidy, vratane flutikazon-propionatu, zlozky Seffalairu Spiromax, mézu viest’ k znizZeniu
rychlosti rastu u dospievajtcich (pozri ¢ast’ 4.4). U pediatrickych pacientov dostavajdcich peroralne
inhala¢né kortikosteroidy vratane salmeterolu/flutikazon-propionatu sa ma rutinne sledovat’ rast. Na
minimalizaciu systémovych ucinkov peroralnych inhala¢nych kortikosteroidov vratane

cvve

ucinne kontroluju priznaky.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje 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.

49 Predavkovanie

Nie su k dispozicii Ziadne Udaje z klinickych sku$ani ohl'adne predavkovania Seffalairom Spiromax, udaje
0 predavkovani oboma lie¢ivami su vSak uvedené nizsie:

Salmeterol

Prejavy a priznaky predavkovania salmeterolom su zavrat, zvySenie systolického krvného tlaku, tras, bolest’
hlavy a tachykardia. Ak sa kvoli predavkovaniu -agonistovou zlozkou lieku musi prerusit’ liecba
salmeterolom/flutikazon-propionatom, ma sa zvazit' poskytnutie vhodnej nahrady steroidovej liecby. Okrem
toho sa moéze vyskytnit’ hypokaliémia a preto sa maju sledovat’ hladiny draslika v sére. M4 sa zvazit’ nahrada
draslika.
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Flutikazon-propionét

Akutne

Akutna inhalécia davok flutikazon-propionatu vyssich ako st odporuc¢ané davky moze viest’ k prechodnej
supresii funkcie nadoblic¢iek. V tomto pripade nie st potrebné ntidzové opatrenia, ked’ze funkcia nadobliciek
sa V priebehu niekolkych dni obnovi, ¢o sa potvrdi meranim kortizolu v plazme.

Chronické predavkovanie

Ma sa sledovat’ funk¢énd rezerva nadobliciek a moze byt’ potrebna lie¢ba systémovym kortikosteroidom. Po
stabilizovani stavu sa ma pokracovat’ v liecbe inhalacnymi kortikosteroidmi v odporucanej davke. (pozri
Cast' 4.4).

V pripadoch akdtneho aj chronického predavkovania flutikazon-propionatom sa ma pokracovat’ v liecbe
salmeterolom/flutikazon-propionatom v davke vhodnej pre kontrolu priznakov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiastmatika, sympatomimetika v kombinécii s kortikosteroidmi alebo inymi
lie¢ivami s vynimkou anticholinergik, ATC kdd: RO3AK06

Mechanizmus u¢inku a farmakodynamické uéinky

Seffalair Spiromax obsahuje salmeterol a flutikazon-propionat, ktoré maja rozdielne sposoby ucinku.
Prislusné mechanizmy ucinku oboch lieCiv su uvedené nizsie.

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

Flutikazon-propionét podavany inhala¢ne v odport¢anych davkach ma glukokortikoidovy protizapalovy
ucinok v placach.

Klinicka u¢innost’ a bezpe¢nost’

Klinicke skiSania astmy so Seffalairom Spiromax

Bezpecnost’ a uéinnost’ Seffalairu Spiromax sa hodnotili u 3 004 pacientov s astmou. Vyvojovy program
zahtnal 2 potvrdzujuce skiSania trvajice 12 tyzdnov, 26-tyzdiiové skisanie bezpeénosti a 3 skdSania na
uréenie rozsahu davky. U¢innost’ Seffalairu Spiromax sa zaklada na potvrdzujucich skti$aniach opisanych
nizsie.

V dvoch randomizovanych, dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych 12-tyzdiiovych skasaniach sa
hodnotilo $est’ davok flutikazdn-propionatu v rozsahu od 16 pg do 434 g (vyjadrenych ako odmerané
davky) podavanych dvakrat denne pomocou viacdavkového inhalatora suchého prasku (Multidose Dry
Powder Inhaler, MDPI) a nezaslepeného komparatoru suchého prasku flutikazén-propionatu (100 pg alebo
250 ug). Skdsanie 201 sa vykonalo u pacientov, ktorych stav nebol na zac¢iatku skuSania kontrolovany a ktori
boli lie¢eni kratkodobo posobiacim P2-agonistom samostatne alebo v kombinacii s nekotrikosteroidovym
liekom na astmu. Pacienti pouzivajuci nizke davky inhalaéného kortikosteroidu (IKS) mohli byt do skti§ania
zaradeni po minimalne 2 tyzdiioch bez uzivania lieku. Skti$anie 202 sa vykonalo u pacientov, ktorych stav
nebol na zaciatku sktiania kontrolovany a ktori boli lie¢eni vysokymi davkami IKS s alebo bez dlhodobo
posobiaceho beta-agonistu (Long-Acting Beta-Agonist, LABA). Odmerané davky flutikazon-propionatu
Spiromax [Fp MDPI] (16, 28, 59, 118, 225, a 434 ug) pouZité v skiSani 201 a skusani 202 sa odliSuju od
odmeranych davok komparatorovych liekov (inhalaény prasok flutikazonu) a skimanych liekov v 3. faze,
ktoré su zakladom odmeranych davok uvedenych na oznaceni (113 a 232 pg pre flutikazon-

propionat). Zmeny davok medzi 2. a 3. fazou viedli k optimalizacii vyrobného procesu.
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Utinnost’ a bezpe¢nost 4 davok salmeterdlium-xinafoatu sa vyhodnocovali v dvojito zaslepenej, 6-dielnej
krizovej Stadii v porovnani s jednorazovou davkou flutikazén-propionatu Spiromax a inhalatorom suchého
pradku flutikazon-propionéatu/salmeterolu 100/50 g ako nezaslepenym komparatorom u pacientov

s pretrvavajlcou astmou. Skimané davky salmeterolu boli 6,8 pg, 13,2 pg, 26,8 pug a 57,4 pug v kombinécii
s 118 g flutikazén-propionatu podavané prostrednictvom MDPI (vyjadrené ako odmerané davky).
Odmerané davky salmeterolu (6,8; 13,2; 26,8, and 57,4 ug) pouZzité v tejto Stadii sa mierne odliSujd od
odmeranych davok komparatorovych liekov (inhalaény prasok flutikazonu/salmeterolu) a skimanych liekov
v 3. faze, ktoré st zakladom odmeranych davok uvedenych na oznaceni (113 a 232 g pre flutikazon-
propionat a 14ug pre salmeterol).

Ako dbsledok optimalizacie vyrobného procesu zodpovedaju lieky 3. fdzy a komeréné lieky lepsie silam
komparatorovych liekov. Plazma na farmakokinetick( charakterizaciu sa ziskavala pri kazdom davkovacom
obdobi.

Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi:
Vykonali sa dve klinické skiSania 3. fazy. 2 skd3ania porovnavali kombinéaciu fixnej davky s flutikazon-
propionatom samotnym alebo s placebom (sku3anie 1 a skusanie 2).

SkuSania porovnavajuce Seffalair Spiromax (FS MDPI) s flutikazon-propionatom samotnym alebo placebom
S FS MDPI sa vykonali dve dvojito zaslepené klinické skusania s paralelnymi skupinami, skdSanie 1

a skuSanie 2 u 1 375 dospelych a dospievajucich pacientov (vo veku 12 rokov a starSich, s poéiato¢nou
hodnotou FEV; 40 % az 85 % predpokladanej normalnej hodnoty) s astmou, ktora nebola optiméalne
kontrolovana ich si¢asnou lie¢bou. Vsetky lie¢by sa podavali ako 1 inhalacia dvakrat denne z inhalatora
Spiromax a ostatné udrziavacie lie¢by sa prerusili.

Skusanie 1: Toto randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované, 12-tyzdiiové skuSanie u¢innosti
a bezpeénosti porovnavalo Fp MDPI 55 g a 113 pg (1 inhalécia dvakrat denne) s FS MDPI (14/55 ug

a 14/113 pg (1 inhalécia dvakréat denne) a placebom u dospievajdcich (vo veku 12 rokov a starsich)

a dospelych pacientov s pretrvavajiicou symptomatickou astmou napriek lie¢be nizkymi davkami alebo
strednymi davkami inhalacnych kortikosteroidov alebo inhalacnych kortikosteroidov/LABA. Pacienti
dostavali jednostranne zaslepené placebo MDPI a poc¢as Gvodného obdobia presli z pociatoénej IKS liecby
na inhala¢ny aerosol 40 pg beklometazdn-dipropioatu dvakrét denne. Pacienti boli ndhodne priradeni na
podavanie placeba alebo strednej lieCebnej davky nasledovne: 130 dostavalo placebo, 130 dostavalo Fp
MDPI 113 pg a 129 dostavalo FS MDPI 14/113 pg. Pociato¢né merané hodnoty FEV; boli medzi
liecebnymi skupinami podobné. Primarne koncové ukazovatele pre toto skiiSanie boli zmena od pociatocne;j
minimalnej hodnoty FEV: v 12. tyZdni pre vSetkych pacientov a Standardizovana hodnota FEV1 AUEC-12n
upravena podl'a poéiato¢nej hodnoty v 12. tyZdni pre podskupinu 312 pacientov, u ktorych sa vykonavala
sériova spirometria po podani davky.

Tabul’ka 2: Primarna analyza zmeny od poc¢iato¢nej minimalnej hodnoty FEV; v 12. tyZdni podla
lie¢ebnej skupiny v skudani 1 (FAS)

Fp MDPI FS MDPI
Statisticka 113 ug 14/113 pg
premenna Placebo dvakrat dvakrat
(N =129) denne denne
(N =129) (N = 126)
Zmena minimalnej
hodnoty FEV (1)
v 12. tyzdni
Priemer LS 0,053 0,204 0,315
Porovnanie s placebom
Rozdiel v priemere LS 0,151 0,262
(0,057; (0,168;
BRIS 0,244) 0,356)
Hodnota p 0,0017 0,0000
Porovnanie s Fp MDPI
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Porovnanie
s0 113 pg:
Rozdiel v priemere LS 0,111
(0,017;
0,
95% IS 0,206)
Hodnota p 0,0202

Porovnania kombinovanej lie€by s monoterapiou neboli kontrolované na multiplicitu.

FEV1 = Gsilny expira¢ny objem (Forced Expiratory Volume) za 1 sekundu; FAS = Gplny subor analyzy (Full
Analysis Set); Fp MDPI = flutikazén-propionat vo viacddvkovom inhalatore suchého prasku; FS MDPI =
flutikazén-propionat/salmeterol vo viacddvkovom inhalétore suchého prasku; n = pocet; LS = najmensie
Stvorce (Least Squares); IS = interval spolahlivosti

K zlepseniam funkcie pl'ic dochadzalo do 15 minat po prvej davke (15 minat po podani davky, rozdiel
zmeny priemeru LS od pociato¢nej hodnoty FEV; bol 0,164 | pre FS MDPI 14/113 ug v porovnani

s placebom (neupravend hodnota p < 0,0001). K maximalnemu zlepSeniu hodnoty FEV: vo vSeobecnosti
dochézalo do 6 hodin pre FS MDPI 14/113 pg a zleps$enia sa udrzali po¢as 12 hodin testovania v 1.

a 12. tyzdni (obrazok 1). Po 12 tyzdnoch lie¢by sa nepozorovalo ziadne znizenie 12-hodinového
bronchodilata¢ného ucinku.

Obrézok 1:Primarna analyza sériovej spirometrie: Priemerna zmena od pociato¢nej hodnoty FEV1 (1)

v 12. tyzdni podPla ¢asového bodu a lie¢ebnej skupiny v skisani 1 (FAS, podskupina
sériovej spirometrie)

O OBCHODNY NAZOV SPIROMAX 113/14 pg (N = 60)

0,5 M FLUTIKAZON-PROPIONAT SPIROMAX 113 pg (N = 69)
= ® PLACEBO (N = 53)
=
0,4
3 ’
S
.g I
o I}
'(C“O,3 I
S ]
£ U}
®0,2 | Mk
3] "y
IS ny
201 1m
a
—01 __H T T T T T T T T T T T T 1
T0123456?89101112
1. deri Hodina
Poéiato¢na hodnota
12. tyzden

Pociatocna hodnota

FAS = Uplny subor analyzy, FEV; = Gsilny expiraény objem za 1 sekundu

SkuSanie 2: Toto randomizované, dvojito zaslepene, placebom kontrolované, 12-tyzdinové skusanie Gi¢innosti
a bezpecénosti porovnavalo flutikazén-propionat vo viacdavkovom inhalétore suchého prasku (Fp MDPI)

113 pg a 232 pg (1 inhalacia dvakrat denne) s flutikazon-propionatom/salmeterolom vo viacdavkovom
inhalatore suchého prasku (FS MDPI) 14/113 g a 14/232 pg (1 inhalécia dvakrét denne) a placebom

u dospievajucich a dospelych pacientov s pretrvavajicou symptomatickou astmou napriek lie¢be
inhala¢nymi kortikosteroidmi alebo inhalacnymi kortikosteroidmi/LABA. Pacienti dostavali jednostranne
zaslepené placebo MDPI a pocas Uvodného obdobia presli z poéiato¢nej IKS lie¢by na MDPI 55 g dvakrat
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denne. Pacienti boli ndhodne priradeni na podavanie lie¢by nasledovne: 145 pacientov dostavalo placebo,
146 pacientov dostavalo Fp MDPI 113 ug, 146 pacientov dostavalo Fp MDPI 232 ug, 145 pacientov
dostavalo FS MDPI 14/113 pg a 146 pacientov dostavalo FS MDPI 14/232 ng. Poc¢iato¢né merané hodnoty
FEV1 boli medzi liecebnymi skupinami podobné: Fp MDPI 113 pg 2,069 |, Fp MDPI 232 pg 2,075 |, FS
MDPI 14/113 pg 2,157 |, FS MDPI 14/232 ug 2,083 | a placebo 2,141 I. Primarne koncové ukazovatele pre
toto skusanie boli zmena od pociatoénej minimalnej hodnoty FEV1 v 12. tyZdni pre vSetkych pacientov

a Standardizovana hodnota FEV1 AUEC.12n upravena podl'a po¢iato¢nej hodnoty v 12 tyZdni pre
podskupinu 312 pacientov, u ktorych sa vykonavala sériova spirometria po podani davky.

Tabul’ka 3: Primarna analyza zmeny od poc¢iato¢nej minimalnej hodnoty FEV1 v 12. tyZdni podla
lie¢ebnej skupiny v sku3ani 2 (FAS)

Fp MDPI FS MDPI
Statisticka Placebo 113 g 232 ug 14/113 pg 14/232 pg
premenna (N =143) dvakrat dvakrat dvakrat dvakrat
denne denne denne denne
(N =145) (N = 146) (N =141) (N =145)
Zmena minimalnej
hodnoty FEV1 (1)
v 12. tyzdni
Priemer LS -0,004 0,119 0,179 0,271 0,272
Porovnanie s placebom
Rozdiel v priemere LS 0,123 0,183 0,274 0,276
95 % IS (0,038; (0,098; (0,189; (0,191;
0,208) 0,268) 0,360) 0,361)
Hodnota p 0,0047 0,0000 0,0000 0,0000
Porovnanie s Fp MDPI
Porovnanie Porovnanie
s0 113 pg: s 232 ug:
Rozdiel v priemere LS 0,152 0,093
0,066; 0,009;
B KIS ((3,237) ((),178)
Hodnota p 0,0005 0,0309

Porovnania kombinovanej lie¢by s monoterapiou neboli kontrolované na multiplicitu.

FEV: = tsilny expira¢ny objem za 1 sekundu; FAS = uplny subor analyzy; Fp MDPI = flutikazon-propionat
vo viacdavkovom inhalétore suchého praSku; FS MDPI = flutikaz6n-propionat/salmeterol vo viacdavkovom
inhalatore suchého prasku; n = pocet; LS = najmensSie Stvorce; IS = interval spolahlivosti

K zlepS$eniam funkcie pl'ic dochadzalo do 15 minat po prvej davke (15 minat po podani davky bol rozdiel
zmeny priemeru LS od pociatoénej hodnoty FEV; 0,160 | a 0,187 | v porovnani s placebom pre FS MDPI
14/113 pg a 14/232 ug, v uvedenom poradi; neupravena hodnota p < 0,0001 pre obe davky v porovnani

s placebom). K maximalnemu zlep3eniu hodnoty FEV1 vo v3eobecnosti dochdzalo do 3 hodin pre obe
davkoveé skupiny FS MDPI a zlepsenia sa udrzali pocas 12 hodin testovania v 1. a 12. tyZdni (obrazok 2). Po
12 tyzdioch liecby sa nepozorovalo Ziadne zniZenie 12-hodinového bronchodilataéného ucinku pre ziadnu

z davok FS MDPI, ¢o sa vyhodnocovalo podl'a hodnoty FEV; po 12 tyzdiioch lieCby.
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Obrazok 2:Primarna analyza sériovej spirometrie: Priemerna zmena od pociato¢nej hodnoty FEV1 (1)

v 12. tyZdni podl’a ¢asového bodu a lie¢ebnej skupiny v skdsani 2 (FAS, podskupina
sériovej spirometrie)

Priemernd zmena hodnoty FEV; (I)

0.1 -

'"’:':';.'.':'--....,.
Yugrua "

-0.1 |

<& OBCHODNY NAZOV SPIROMAX 232/14 pg (N = 65)
1 OBCHODNY NAZOV SPIROMAX 113/14 pg (N = 57)
® FLUTIKAZON-PROPIONAT SPIROMAX 232 pg (N = 55)
B FLUTIKAZON-PROPIONAT SPIROMAX 113 pg (N = 56)
® P ACEBO (N = 41)

" 012 3 45 6 7 8 9 1011 12

1. den

Pociato¢nd hodnota
12. tyzden
Pociato¢na hodnota

FAS = Uplny stbor analyzy, FEV; = Gisilny expiraény objem za 1 sekundu

Pediatricka populacia

Skumali sa pacienti vo veku od 12 do 17 rokov. Suhrnné vysledky z oboch potvrdzujdcich skdsani zmeny od
pociatoénej hodnoty FEV: u pacientov vo veku 12-17 rokov s uvedené nizsie (tabul’ka 4). V 12. tyZdni boli

Hodina

zmeny od pociato¢nej hodnoty FEV; viéSie pre vietky davkové skupiny Fp MDPI a FS MDPI ako pre
skupinu s placebom v rdmci v3etkych vekovych skupin v oboch stadiach, ¢o je podobné ako celkové
vysledky skusani.

Tabul’ka 4: Suhrn skutoénych hodnét a zmena od pociato¢nej minimalnej hodnoty FEV; v 12. tyzdni

odla lieCebnych skupin a veku 12-17 rokov (FAS)?

Statisticky Flutikazon-propionat Spiromax Seffalair Spiromax

casovy bod Placebo 113 pg 232 Jg dvakrat 14/113 pg 14/232 pg
dvakrat denne denne dvakrat denne | dvakrat denne

Pociato¢na hodnota

n 22 27 10 24 12

Priemer 2,330; 2,249; ] i ]

(SD) (0.3671) (0,5399) 2,224; (0,4362) | 2,341; (0,5513) | 2,598; (0,5210)

Median 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

Zmena v 12. tyzdni

n 22 27 10 24 12

Priemer 0,378; . ) .

(SD) 0,09; (0,3541) (0,4516) 0,558; (0,5728) | 0,565; (0,4894) | 0,474; (0,5625)

Median 0,005 0,178 0,375 0,553 0,375

Min., Max. | -0,850; 0,840 | -0,115;1,650 | -0,080; 1,915 -0,265; 1,755 -0,295; 1,335

2 Uplny subor analyzy = FAS
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Eurdpska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii so Seffalairom Spiromax
vo vSetkych podskupinach pediatrickej populacie pre liecbu astmy (informacie o pouZiti v pediatrickej
populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pre farmakokinetické ucely sa kazda zlozka moze uviest’ osobitne.

Salmeterol

Salmeterol téinkuje lokalne v pl'icach, preto jeho plazmatické hladiny nie su indikatorom terapeutickych
ucinkov. Okrem toho je k dispozicii len obmedzené mnoZstvo Udajov o farmakokinetickych vlastnostiach
salmeterolu z dévodu technickej zloZitosti testovania lieku v plazme, zapri¢inenej nizkymi plazmatickymi
koncentraciami pri terapeutickych davkach (priblizne 200 pikogramov/ml alebo menej) dosiahnutymi po

inhala¢nom podani.

Flutikazon-propionét

Absolutna biologicka dostupnost’ jednorazovej davky inhalaéného flutikazén-propionat u zdravych jedincov
je medzi priblizne 5 % aZ 11 % nominalnej davky v zavislosti od pouzitej inhalaénej pomébcky. U pacientov
S astmou sa pozoroval niZ§i stupen systémovej expozicie inhala¢nému flutikazon-propionatu.

Absorpcia

K systémovej absorpcii dochadza najmi cez plica a je najprv rychla a neskor predizena. Zvysok inhalovane;
davky flutikazén-propionatu sa moze prehltnat’, avsak prispieva len minimalne s systémovej expozicii

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

Distribdcia
Dispozicia flutikazon-propionatu je charakterizovana vysokym plazmatickym klirensom (1 150 mi/min),
vel'kym objemom distribucie v ustdlenom stave (priblizne 300 I) a terminalnym pol¢asom priblizne 8 hodin.

Vdazba na proteiny je 91 %.

Biotransformécia

Flutikazon-propionét sa zo systémového obehu vylucuje vel'mi rychlo. Hlavnou cestou je metabolizmus na
inaktivny metabolit karboxylovej kyseliny sprostredkovany cytochrémom P450 3A4. V stolici sa nachadzaju
aj iné neidentifikované metabolity.

Eliminécia

Renélny klirens flutikazon-propionétu je zanedbatel'ny. Menej ako 5 % davky sa vylu€uje hlavne vo forme
metabolitov v mo¢i. Hlavna ¢ast’ davky sa vylucuje v stolici vo forme metabolitov alebo ako nezmenené
lie¢ivo.

Pediatricka populacia

Vykonala sa farmakokineticka analyza u pacientov vo veku 12 az 17 rokov. Aj ked’ podskupiny boli malé,
systémova expozicia flutikazon-propionatu a salmeterolu nebola pre podskupiny 12 az 17 rokov a >18 rokov
pri vSetkych lie¢bach vyrazne odlisné od celkovej populéacie Studie. Zjavny polcas eliminacie (t'2) nebol
ovplyvneny vekom.
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5.3 Predklinické Gdaje o bezpec¢nosti

Jedinym bezpecnostnym rizikom pouzitia u I'udi odvodenym zo §tudii na zvieratach so salmeterolom

a flutikazon-propionatom podavanymi samostatne boli u¢inky spojené so zosilnenymi farmakologickymi
ucinkami.

Studie na laboratornych zvieratach (miniogipané, hlodavce a psy) preukazali vyskyt srdcovych arytmii

a néhleho umrtia (s histologickym dékazom nekr6zy myokardu) pri sibeznom podavani beta-agonistov

a metylxantinov. Klinicky vyznam tychto nalezov nie je znamy.

V reprodukénych $tadiach u zvierat sa pre glukokortikosteroidy preukézalo, Ze spésobuju zniZend telesnd
hmotnost’ a/alebo malformacie (razstep podnebia, malformacie kostry) plodu u potkanov, mysi a krélikov,
ktorym boli subkutanne podavané davky toxické pre matku. Tieto vysledky $tudii na zvieratach sa vSak pri
odportcanych davkach nezdaju byt relevantné pre I'udi, pri¢om flutikazdn-propionéat podavany inhala¢ne
potkanom znizil telesnti hmotnost’ plodu, ale nebol teratogénny pri davkach toxickych pre matku, ktoré sd
niz§ie ako maximalna odporii¢ana denna inhalaéna davka pre l'udi na zaklade telesného povrchu (mg/m?).
Skusenosti s peroralne podavanymi Kkortikosteroidmi nazna¢ujt, Ze hlodavcee s nachylnejsie na teratogénne
ucinky kortikosteroidov ako I'udia. Stiidie na zvieratach so salmeterolom ukazali embryofetalnu toxicitu len
pri vysokych Urovniach expozicie. Po subeZnom podavani sa u potkanov zistil zvySeny vyskyt
transponovanej pupoé¢nej tepny a nekompletnej osifikécie okcipitalnej kosti pri davkach
glukokortikosteroidov, o ktorych je zndme, Ze spdsobuju abnormality.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat laktézy (ktory moze obsahovat' mliecne proteiny).

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

Po otvoreni féliového obalu: 2 mesiace.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Po pouZiti uchovavajte kryt naustku zatvoreny.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Inhalator je biely s polopriehadnym Zltym krytom naustku. Casti inhalatora, ktoré prichadzaju do kontaktu
s inhalaénym praskom alebo sliznicou pacienta, si vyrobené z akrylonitrilbutadiénstyrénu (ABS),
polyetylénu (PE) a polypropylénu (PP). Kazdy inhalator obsahuje 60 davok a je zabaleny do folie s
vysusadlom.

Balenie obsahujlce 1 inhalator.
Multibalenie obsahujlce 3 (3 balenia po 1) inhalatory.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

V3etok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s ndrodnymi poZiadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/21/1533/001

EU/1/21/1533/002

EU/1/21/1533/003

EU/1/21/1533/004

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDL.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 26. marec 2021

Datum posledného predlzenia registracie: 12. december 2025

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu
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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
BEZPECNEHO 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 14/15, 27/35 and 301 IDA Industrial Park

Cork Road

Waterford

irsko

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
Mogilska 80 Str.

31-546 Krakow

Pol’sko

Tlagena pisomna informacia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu zodpovedného za
uvol'nenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

e Periodicky aktualizované spravy o bezpec¢nosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov 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.

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

e Plan riadenia rizik (RMP)

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prva PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:
¢ na ziadost’ Eurdpskej agenttry pre lieky,
o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovSetkym v dosledku ziskania novych informécif,
ktoré mézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku dosiahnutia dbleZitého
medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogramov/100 mikrogramov inhala¢ny prasok
salmeterol/flutikazon-propionét

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda podana davka (davka z ndustku) obsahuje 12,75 mikrogramov salmeterolu (vo forme salmeterélium-
xinafoatu) a 100 mikrogramov flutikazon-propionatu.

Kazda odmerana davka obsahuje 14 mikrogramov salmeterolu (vo forme salmeterdlium-xinafoatu)
a 113 mikrogramov flutikazdn-propionatu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. Dalie informécie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Inhalaény prasok.
1 inhalator
Kazdy inhalator obsahuje 60 davok.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Inhala¢né pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

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

PouZivajte podl'a pokynov vasho lekara.
Predny panel: Nie je uréeny na pouzitie u deti vo veku menej ako 12 rokov.

Vysusadlo neprehitajte.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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Liek pouzite do 2 mesiacov po otvoreni féliového obalu.

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C. Po vybrati z foliového obalu uchovéavajte kryt naustku
uzavrety.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/21/1533/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogramov/100 mikrogramov inhala¢ny prasok

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA MULTIBALENIA (S BLUE BOXOM)

1. NAZOV LIEKU

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogramov/100 mikrogramov inhala¢ny prasok
salmeterol/flutikazon-propionét

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda podana davka (davka z ndustku) obsahuje 12,75 mikrogramov salmeterolu (vo forme salmeterélium-
xinafoatu) a 100 mikrogramov flutikazon-propionatu.

Kazda odmerana davka obsahuje 14 mikrogramov salmeterolu (vo forme salmeterdlium-xinafoatu)
a 113 mikrogramov flutikazdn-propionatu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. Dalie informécie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Inhalaény prasok.
Multibalenie: 3 (3 balenia po 1) inhalatory
Kazdy inhalator obsahuje 60 davok.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Inhala¢né pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

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

Pouzivajte podl'a pokynov vasho lekara.
Predny panel: Nie je uréeny na pouzitie u deti vo veku menej ako 12 rokov.

Vysusadlo neprehitajte.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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Liek pouzite do 2 mesiacov po otvoreni féliového obalu.

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C. Po vybrati z foliového obalu uchovéavajte kryt naustku
uzavrety.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/21/1533/002

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogramov/100 mikrogramov inhala¢ny prasok

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

STREDNA SKATUL’A MULTIBALENIA (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogramov/100 mikrogramov inhala¢ny prasok
salmeterol/flutikazon-propionét

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda podana davka (davka z ndustku) obsahuje 12,75 mikrogramov salmeterolu (vo forme salmeterélium-
xinafoatu) a 100 mikrogramov flutikazon-propionatu.

Kazda odmerana davka obsahuje 14 mikrogramov salmeterolu (vo forme salmeterdlium-xinafoatu)
a 113 mikrogramov flutikazdn-propionatu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. Dalie informécie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Inhalaény prasok.
1 inhalator. Sucast’ multbalenia, samostatne nepredajné.
Kazdy inhalator obsahuje 60 davok.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Inhala¢né pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

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

PouZivajte podl'a pokynov vasho lekara.
Predny panel: Nie je uréeny na pouzitie u deti vo veku menej ako 12 rokov.

Vysusadlo neprehitajte.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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Liek pouzite do 2 mesiacov po otvoreni féliového obalu.

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C. Po vybrati z foliového obalu uchovéavajte kryt naustku
uzavrety.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/21/1533/002

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogramov/100 mikrogramov inhala¢ny prasok

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

FOLIA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogramov/100 mikrogramov inhala¢ny prasok
salmeterol/flutikazon-propionat

Inhalaéné pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Obsahuje 1 inhalator.

6. INE

Kryt ndustka udrZiavajte uzavrety a liek pouZzite do 2 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

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogramov/100 mikrogramov inhala¢ny prasok
salmeterol/flutikazon-propionat

Inhalaéné pouzitie

| 2. sPOSOB PODAVANIA

Pred pouZitim si pozorne preéitajte pisomni informaciu pre pouZivatela.

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

60 davok

6. INE

Obsahuje laktozu.
Teva B.V.

Start:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogramov/202 mikrogramov inhala¢ny prasok
salmeterol/flutikazon-propionét

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda podana davka (davka z ndustku) obsahuje 12,75 mikrogramov salmeterolu (vo forme salmeterélium-
xinafoatu) a 202 mikrogramov flutikazon-propionatu.

Kazda odmerana davka obsahuje 14 mikrogramov salmeterolu (vo forme salmeterdlium-xinafoatu)
a 232 mikrogramov flutikazén-propionatu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. Dalie informécie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Inhalaény prasok.
1 inhalator
Kazdy inhalator obsahuje 60 davok.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Inhala¢né pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHL.ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

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

Pouzivajte podl'a pokynov vasho lekara.
Predny panel: Nie je uréeny na pouzitie u deti vo veku menej ako 12 rokov.

Vysusadlo neprehitajte.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

31



Liek pouzite do 2 mesiacov po otvoreni féliového obalu.

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevySujlcej 25 °C. Po vybrati z foliového obalu uchovavajte kryt ndustku
uzavrety.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/21/1533/003

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogramov/202 mikrogramov inhala¢ny prasok

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA MULTIBALENIA (S BLUE BOXOM)

1. NAZOV LIEKU

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogramov/202 mikrogramov inhala¢ny prasok
salmeterol/flutikazon-propionét

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda podana davka (davka z ndustku) obsahuje 12,75 mikrogramov salmeterolu (vo forme salmeterélium-
xinafoatu) a 202 mikrogramov flutikazon-propionatu.

Kazda odmerana davka obsahuje 14 mikrogramov salmeterolu (vo forme salmeterdlium-xinafoatu)
a 232 mikrogramov flutikazén-propionatu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. Dalie informécie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Inhalaény prasok.
Multibalenia: 3 (balenia po 1) inhalatory
Kazdy inhalator obsahuje 60 davok.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Inhala¢né pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

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

Pouzivajte podl'a pokynov vasho lekara.
Predny panel: Nie je uréeny na pouzitie u deti vo veku menej ako 12 rokov.

Vysusadlo neprehitajte.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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Liek pouzite do 2 mesiacov po otvoreni féliového obalu.

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevySujicej 25 °C. Po vybrati z foliového obalu uchovavajte kryt ndustku
uzavrety.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/21/1533/004

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogramov/202 mikrogramov inhala¢ny prasok

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

STREDNA SKATUL’A MULTIBALENIA (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogramov/202 mikrogramov inhala¢ny prasok
salmeterol/flutikazon-propionét

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda podana davka (davka z ndustku) obsahuje 12,75 mikrogramov salmeterolu (vo forme salmeterélium-
xinafoatu) a 202 mikrogramov flutikazon-propionatu.

Kazda odmerana davka obsahuje 14 mikrogramov salmeterolu (vo forme salmeterdlium-xinafoatu)
a 232 mikrogramov flutikazdn-propionatu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. Dalie informécie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Inhalaény prasok.
1 inhalator. Sucast’ multbalenia, samostatne nepredajné.
Kazdy inhalator obsahuje 60 davok.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Inhala¢né pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

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

Pouzivajte podl'a pokynov vasho lekara.
Predny panel: Nie je uréeny na pouzitie u deti vo veku menej ako 12 rokov.

Vysusadlo neprehitajte.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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Liek pouzite do 2 mesiacov po otvoreni féliového obalu.

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C. Po vybrati z foliového obalu uchovéavajte kryt naustku
uzavrety.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/21/1533/004

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogramov/202 mikrogramov inhala¢ny prasok

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

FOLIA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogramov/202 mikrogramov inhala¢ny prasok
salmeterol/flutikazon-propionat

Inhalaéné pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Obsahuje 1 inhalator.

6. INE

Kryt ndustka udrZiavajte uzavrety a liek pouZzite do 2 mesiacov po otvoreni foliového obalu.

Teva B.V.

37



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INHALATOR

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogramov/202 mikrogramov inhala¢ny prasok
salmeterol/flutikazon-propionat

Inhalaéné pouzitie

| 2. sPOSOB PODAVANIA

Pred pouZitim si pozorne preéitajte pisomni informaciu pre pouZivatela.

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

60 davok

6. INE

Obsahuje laktozu.
Teva B.V.

Start:
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatela

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogramov/100 mikrogramov inhala¢ny prasok
salmeterol/flutikazon-propionéat

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

obsahuje pre vés dbleZité informécie.

- Tuato pisomnu informaciu 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 vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnd sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Seffalair Spiromax a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Seffalair Spiromax
Ako pouzivat’ Seffalair Spiromax

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Seffalair Spiromax

Obsah balenia a d’alsie informacie

oML

1. Co je Seffalair Spiromax a na o sa pouZiva
Seffalair Spiromax obsahuje 2 lie¢iva: salmeterol a flutikazon-propionat:

J Salmeterol je dlhodobo uc¢inny bronchodilatator. Bronchodilatatory pomahaji udrziavat’ dychacie
cesty do pltc otvorené. To ulah&uje vdychnutie a vydychnutie vzduchu. Uginky salmeterolu trvaju
aspon 12 hodin.

) Flutikazon-propionat je kortikosteroid, ktory zniZuje opuch a podrazdenie pluc.

Seffalair Spiromax sa pouziva na lieGbu astmy u dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a starsich.

Seffalair Spiromax pomaha predchadzat’ vyskytu dychavi¢nosti a sipotu. NepouZivajte ho na al'avu od
astmatického zachvatu. Ak mate astmaticky zachvat, pouZite rychlo posobiaci uPavovy (zachranny)
inhalator, ako je salbutamol. VZdy majte pri sebe vas rychlo pésobiaci zachranny inhalator.

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

Nepouzivajte Seffalair Spiromax
- ak ste alergicky na salmeterol, flutikazdn-propionat alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Seffalair Spiromax, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn(
sestru, ak mate:

ochorenie srdca, vratane nepravidelného alebo rychleho srdcového rytmu,

nadmernt aktivitu Stitnej zZl'azy,

vysoky krvny tlak,

cukrovku (Seffalair Spiromax moze zvysit’ hladinu cukru v Krvi),

nizku hladinu draslika v krvi,

tuberkul6zu (TB) v sucasnosti alebo ste ju mali v minulosti, alebo iné pl'icne infekcie.
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Ak sa u vas vyskytne rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, kontaktujte svojho lekara.

Deti a dospievajuci
Tento liek nepodavajte detom a dospievajucim mladSim ako 12 rokov, pretoZe sa u tejto vekovej skupiny
neskamal.

Iné lieky a Seffalair Spiromax

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Seffalair Spiromax nemusi byt vhodny na pouZivanie spolu s niektorymi
inymi liekmi.

Pred zacatim pouzivania Seffalairu Spiromax povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektoré nasledujucich

liekov:

o beta-blokatory (ako su atenolol, propranolol a sotalol). Beta-blokatory sa pouzivaji va¢sinou na
vysoky krvny tlak alebo ochorenia srdca, ako je angina.

) lieky na lie¢bu infekcii (ako je ritonavir, ketokonazol, itrakonazol a erytromycin). Niektoré z tychto
lickov mozu zvysit’ mnozstvo salmeterolu alebo flutikazon-propionétu vo vaSom tele. MdZe sa tym
zvysit riziko vzniku vedl'ajSich u¢inkov Seffalairu Spiromax, vratane nepravidelného srdcového
rytmu, alebo sa mozu zhorsit’ vedl'ajsie Gcinky

. kortikosteroidy (podavané tstne alebo injekéne). Nedavne pouzitie tychto lieckov moze zvysit’ riziko
vplyvu Seffalairu Spiromax na nadobli¢ky prostrednictvom znizenia mnozstva steroidovych horménov
vytvaranych v zl'azach (supresia nadobli¢iek).

. diuretika, lieky ktoré zvySujui tvorbu mocu a pouzivaju sa na liecbu vysokého krvného tlaku.
iné bronchodilatatory (ako je salbutamol).

° xantinové lieky ako je aminofylin a teofylin. Tie sa ¢asto pouzivaju na lie¢bu astmy.

Niektoré licky mozu zvysit G¢inky Seffalairu Spiromax a ak uZivate takéto lieky (vratane niektorych liekov
na HIV: ritonavir, kobicistat), vas lekar vas bude mozZno chciet’ pozorne sledovat’.

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

Nie je zname, ¢i tento lieck moze prechadzat’ do materského mlieka. Ak dojcite, porad’te sa so svojim
lekédrom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakava sa, ze Seffalair Spiromax ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Seffalair Spiromax obsahuje laktozu
Kazdéa davka tohto lieku obsahuje priblizne 5,4 miligramov laktdzy. Ak vdm vas lekar povedal, Zze neznaSate
niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako pouzivat’ Seffalair Spiromax

VZdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekéra alebo lekérnika.

Odporacana davka je jedna inhalacia dvakrat denne.

. Seffalair Spiromax je urc¢eny na dlhodobé, pravidelné pouzivanie. Pouzivajte ho kazdy dei, aby ste
drzali svoju astmu pod kontrolou. NepouZzivajte viac nez odporuc¢anu davku. AK si nie ste nieim isty,
overte si to u svojho lekéra, zdravotnej sestry alebo lekérnika.

o Neprestavajte pouzivat’ Seffalair Spiromax ani neznizujte davku bez toho, aby ste sa o tom najprv
poradili so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou.
. Seffalair Spiromax sa ma inhalovat’ cez usta.
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Vas lekar alebo zdravotna sestra vam pomdzu liecit’ vasu astmu. Lekar alebo zdravotna sestra vymenia vas
inhala¢ny liek v pripade, Ze budete na dostato¢nti kontrolu astmy potrebovat’ odlisni davku. Nemerite vSak
pocet inhalacii, ktory vam predpisal vas lekar alebo zdravotna sestra bez toho, aby ste sa s nimi predtym

o0 tom neporadili.

Ak sa u vas astma alebo dychanie zhorsia, okamZite to povedzte svojmu lekarovi. Ak mate pocit
silnejsieho sipotu, Castejsie citite tlak v hrudniku alebo musite CastejSie pouzivat’ vas rychlo posobiaci
,ulavovy“ liek, moZe sa u vas astma zhorSovat’ a moZete vazne ochoriet’. Pokracujte v pouZivani Seffalairu
Spiromax, ale nezvyS$ujte pocet inhalacii, ktoré uzivate. Thned’ navstivte svojho lekara, pretoZze mozZete
potrebovat’ d’alsiu lie¢bu.

Pokyny na pouzitie

Néacvik

Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vam ukazu, ako pouzivat’ inhalator, vratane toho ako
ucinne inhalovat’ davku. Tento nacvik je délezity na zaistenie toho, aby ste dostali davku, ktoru
potrebujete. Ak ste neabsolvovali tento nacvik, opytajte sa svojho lekara, zdravotnej sestry alebo
lekarnika aby vam ukazali, ako spravne pouzivat’ inhalator predtym, nez ho prvy krat pouZijete.

V&S lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik maju tieZ z ¢asu na ¢as skontrolovat’, ¢i pouzivate pomdcku
Spiromax spravne a podla predpisu. Ak Seffalair Spiromax nepouZzivate spravne alebo ak sa nenadychujete
dost’ silno, nemusi sa do vasich pl'uc dostavat’ dostatoéné mnozstvo lieku. To znamena, ze liek vam
nepomaha pri astme tak dobre, ako by mal.

Priprava Seffalairu Spiromax

Pred prvym pouzitim Seffalairu Spiromax ho musite pripravit’ podl'a nasledujtcich pokynov:
. Skontrolujte indikator davky, aby ste sa dozvedeli, ¢i je v inhalatore 60 inhal&cii.

. Na Stitok inhalatora si napiSte datum, kedy ste otvorili féliové vrecko.

. Inhalatorom pred pouzitim nemusite potriast’.

Ako inhalovat’

1. DrZte inhalator s polopriehladnym ZItym krytom naustku nadol.

2. Otvorte kryt naustku zaklapnutim nadol, aZ kym nebudete poc¢ut’ hlasné kliknutie. Tym sa odmeria jedna
davka vasho lieku. Vas inhalator je teraz pripraveny na pouZitie.

VZDUCHOVY
VENTIL

-

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

4. Vlozte naustok do Ust a pevne uzavrite okolo neho pery. Dbajte na to, aby ste neblokovali vzduchové
ventily.
Nadychnite sa Ustami tak hlboko a silno, ako viete.
Je dblezité, aby ste sa nadychli silno.

DYCHAT

5. Vyberte inhalator z ust. Pri inhalacii moZete pocitit’ chut’.

o

Zadrzte dych na 10 sekind alebo na tak dlho, ako pohodine viete.

7. Potom jemne vydychnite (nevydychujte cez inhalator).

oo

Zavrite kryt ndustku.

ZAVRIET

Po kazdej davke si vyplachnite Usta vodou a vodu vypl'ujte a/alebo si pred vyplachnutim umyte zuby.
Nepokusajte sa rozobrat’ inhalator, odstranit’ ani odkrutit’ kryt naustku.

Kryt je pripevneny na inhalator a nesmie sa odoberat’.

NepouZivajte Spiromax, ak je poSkodeny alebo ak naustok zo Spiromaxu odpadol.

Ak prave inhalator nepouZivate, kryt naustku neotvarajte a nezatvarajte.
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Cistenie Spiromaxu
UdrZiavajte inhalator suchy a ¢isty.
Ak je to potrebné, mozete naustok inhalatora po pouziti utriet’ suchou handrickou alebo vreckovkou.

Kedy zacat’ pouzivat’ novy Seffalair Spiromax
o Indikator davok na zadnej Casti pomdcky ukazuje, kol'’ko davok (inhalécii) zostava vo vasom
inhalatore, za¢inajuc so 60 inhalaciami, ked’ je plny a konciac 0 (nulou), ked’ je prazdny.

o Indikator davok ukazuje pocéet zostavajucich inhalacii v parnych ¢islach. Miesta medzi parnymi
¢islami predstavuju neparny pocet zvys$nych davok.

o Ked zostava 20 alebo menej davok, ¢isla su zobrazené cervenou na bielom podklade. Ked’ sa
v okienku objavia Cervené ¢isla, navstivte svojho lekéra alebo zdravotna sestru, aby vam dali novy
inhaléator.

Poznamka:

. Naustok bude klikat, aj ked’ je inhalator prazdny.

. Ak otvorite a zavriete naustok bez toho, aby ste uzili davku, indikator davok ju aj tak zapo¢ita. Tato
davka bude bezpecne zostane v inhalatore na d’al$iu inhalaciu. Pri 1 inhalécii nie je mozné ndhodou
uzit’ viac lieku ani dvojita davku.

Ak pouZijete viac Seffalairu Spiromax ako mate

Je dolezité, aby ste uzili davku, ktori vam predpisal vas lekar alebo zdravotna sestra. Neprekracujte
predpisanu davku bez lekarskeho odporucania. Ak nahodne uzijete viac davok ako sa odporaca, porad'te sa
S0 svojou zdravotnou sestru, lekarom alebo lekarnikom. Mézete zaznamenat’ rychlejsi srdcovy rytmus ako
oby¢ajne a pocit trasu. TieZ sa U vas moze vyskytnit’ zavrat, bolest’ hlavy, svalova slabost’ a bolest’ kibov.

Ak ste opakovane pouzivali prili$ vel'a davok Seffalairu Spiromax pocas dlhého obdobia, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom. Dovodom je, Ze pouzivanie prili§ velkého mnozstva Seffalairu Spiromax
moze znizit mnozstvo steroidovych horménov vytvaranych v nadobli¢kach.

Ak zabudnete pouZit’ Seffalair Spiromax
Ak zabudnete uzit' davku, uzite ju hned’, ako si na to spomeniete. NeuZivajte viak dvojnasobni davku, aby
ste nahradili vynechanti davku. Ak je skoro Cas na vasu d’alSiu davku, uzite d’al§iu davku v obvyklom case.

Ak prestanete pouZivat’ Seffalair Spiromax

Je vel'mi dolezité, aby ste uzivali Seffalair Spiromax podla pokynov kazdy den. Pokracujte v uzZivani, kym
vam vas lekar nepovie, aby ste prestali. Neprestavajte uzivat’ ani nahle nezniZujte vasu davku
Seffalairu Spiromax. Méze to zhorsit’ vase dychanie.

Okrem toho, ak nahle ukonc¢ite uzivanie Seffalairu Spiromax alebo znizite vasu davku Seffalairu Spiromax,
moéze to (vel'mi zriedkavo) sposobit’ problémy kvoli tvorbe zniZzenych mnozstiev steroidovych horménov
v nadobli¢kach (nedostatocnost’ nadobliciek), co moze niekedy viest’ k vedlajsim ti¢inkom.
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Tieto vedl'ajsie ucinky mozu zahinat nasledujuce ucinky:

bolest’ zaludka,

Unavu a stratu chuti do jedla, pocit nevolnosti,
pocit choroby a hnacku,

pokles telesnej hmotnosti,

bolest’ hlavy alebo ospalost’,

nizke hladiny cukru vo vasej krvi,

nizky krvny tlak a zachvaty (kice).

Ked je vase telo v stresovej situdcii sposobenej napriklad horuckou, irazom alebo poranenim, infekciou
alebo chirurgickym zakrokom, méze sa nedostato¢nost’ nadobliciek zhorsit’ a mdZu sa u vas tiez vyskytnut
niektoré z hore uvedenych vedrl'aj$ich ucinkov.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. Vas$ lekar vam
méze predpisat’ d’alSie kortikosteroidy vo forme tabliet (ako je prednizolén), aby sa zabrénilo tymto
priznakom.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Na

[oon

potrebnu na kontrolu vaSej astmy.

Alergické reakcie: mdze sa u vas vyskytnit’ nahle zhor$enie dychania okamzZite po pouZiti Seffalairu
Spiromax. M6Ze sa u vas vyskytnuat’ silny sipot a kasel’ alebo dychavi¢nost’. TieZ sa moZe u vas vyskytnut’
svrbenie, vyrazka (zihl'avka) a opuch (zvycCajne tvare, pier, jazyka alebo hrdla), alebo mézete nahle pocitit’
vel'mi rychly srdcovy rytmus alebo pocitit’ mdloby a zavrat (Co moZe viest’ ku kolapsu alebo strate vedomia).
Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto u¢inkov alebo ak sa tieto u¢inky vyskytni nahle po pouZziti
Seffalairu Spiromax, prestaiite pouZivat’ Seffalair Spiromax a ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.
Alergické reakcie na Seffalair Spiromax st menej ¢asté (mozu postihnut’ az 1 zo 100 0s6b).

Dalsie vedlajsie u¢inky su uvedené nizsie:

Casté (mdzu postihovat’ az 1 z 10 0s6b)

. plesiova infekcia (afty) sposobujtca bolestivé, krémovo ZIté, vypuklé flaky v Ustach a hrdle, ako aj
bolest’ jazyka, zachripnuty hlas a podrazdenie hrdla. Pomoct’ méze, ak si po kazdej inhalacii
vyplachnete Usta vodou a hned’ je vypl'ujete a/alebo ak si umyjete zuby. V4§ lekar vam méze predpisat’
protiplesiiovy liek na lie¢bu aft.

bolest’ svalov,

bolest’ chrbta,

chripka,

nizke hladiny draslika vo vaSej krvi (hypokaliémia),

zapal nosa (rinitida),

zapal prinosovych dutin (sinusitida),

zapal nosa a hrdla (nazofaryngitida),

bolest’ hlavy,

kasel’,

podrazdenie hrdla,

bolest’ alebo zapal zadnej Casti hrdla,

zachripnutie alebo strata hlasu,

zavrat.
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Menej ¢asté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 0sdb)

o zvysené mnozstvo cukru (glukdzy) v krvi (hyperglykémia). Ak méate cukrovku, moze byt’ potrebné
CastejSie sledovanie hladiny cukru v Krvi a popripade uprava vasej zvycajnej liecby cukrovky.

o katarakta (zahmlena o¢na SoSovka),

o vel'mi rychly srdcovy rytmus (tachykardia),

) pocit trasu (tremor) a pocit rychleho srdcového rytmu (palpitécie) - tieto vedlajsie ucinky su zvycéajne
neSkodné a zmierfiuju sa s pokracujucou lie¢bou,

. pocit ustarostenosti alebo Gzkosti,

zmeny V spravani ako je neobvykla aktivita alebo podrazdenost’ (aj ked’ tieto G€inky sa vyskytuju

hlavne u deti),

poruchy spanku,

senné nadcha,

upchaty nos,

nepravidelny srdcovy rytmus (atrialna fibrilacia),

infekcia v hrudniku,

bolest’ koncatin (rak alebo noh),

bolest’ zaludka,

problémy s travenim,

poskodenie a trhliny v kozi,

zapal koze,

zapal hrdla zvycajne charakterizovany bolestou hrdla (faryngitida).

Zriedkavé (m6zu postihovat’ az 1 z 1 000 0s6b)
. taZzkosti s dychanim alebo sipot, ktoré sa zhorsia hned’ po uziti Seffalairu Spiromax. Ak sa to
u vas vyskytne, prestaiite pouZzivat’ inhalator Seffalair Spiromax. PouZite va3 rychlo p6sobiaci
Lalavovy* (,,zachranny*) inhalator na ul'ah¢enie dychania a okamzZite to oznamte svojmu lekarovi.
o Seffalair Spiromax méze ovplyviiovat’ normalnu tvorbu steroidovych horménov v tele, najmé ak ste
uzivali vysoké davky pocas dlhého obdobia. U¢inky zahffiaju:
— spomalenie rastu u deti a dospievajicich,
—  glaukém (poskodenie o¢ného nervu),
— zaoblend tvar (v tvare mesiaca) (Cushingov syndrém).

V&S lekar u vas bude pravidelne kontrolovat’ vetky tieto vedlajsie ¢inky a zaisti, aby ste uZivali

. nepravidelny srdcovy rytmus alebo Udery srdca navySe (arytmie). Povedzte to svojmu lekarovi, ale
neprestavajte uzivat’ Seffalair Spiromax, kym vam to nepovie vas lekar.
o plestiova infekcia v pazeraku (traviacej trubici), ktord moze sposobit’ tazkosti pri prehitani.

Neznama frekvencia, ale tieZ sa méZu vyskytnut’:
o rozmazané videnie.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie ti¢inky mézZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat® Seffalair Spiromax

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku inhalatora po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.
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Uchovavaijte pri teplote neprevySujicej 25 °C. Po vybrati z féliového obalu uchovavajte kryt naustku
uzavrety.

PouZite do 2 mesiacov po otvoreni féliového obalu. PouZite Stitok na inhalatore na zapisanie datumu, kedy
ste otvorili foliové vrecko.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Seffalair Spiromax obsahuje

- Liec¢iva st salmeterol a flutikazon-propionat. Kazd4 odmerana davka obsahuje 14 mikrogramov
salmeterolu (vo forme salmeterdlium-xinafoatu) a 113 mikrogramov flutikazén-propionatu. Kazda
podana davka (davka z ndustku) obsahuje 12,75 mikrogramov salmeterolu (vo forme salmeter6lium-
xinafoatu) a 100 mikrogramov flutikazon-propionatu.

- Dal3ia zlozka je monohydrat laktozy (pozri Gast' 2 pod ,,Seffalair Spiromax obsahuje laktozu").

Ako vyzera Seffalair Spiromax a obsah balenia
Kazdy inhalator Seffalair Spiromax obsahuje inhala¢ny prasok na 60 inhalécii a ma biele telo
s polopriehl'adnym zltym krytom néustka.

Seffalair Spiromax je dostupny v baleniach obsahujucich 1 inhalétor a v multibaleniach obsahujdcich
3 Skatule, z ktorych kazda obsahuje 1 inhalator. Na trh vo vasej krajine nemusia byt uvedené vsetky velkosti
balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o0 registracii
TevaB.V.

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem

Holandsko

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

Teva Operations Poland Sp. z o.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 Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten.: +359 24899585 Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o0. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel.: +36 12886400
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Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

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

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 915359180

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.
EALGda
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Malta
TEVA HELLAS A.E.
il-Gre¢jaTel: +30 2118805000

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

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky:

https://www.ema.europa.eu
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Pisomna informacia pre pouzivatela

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogramov/202 mikrogramov inhala¢ny prasok
salmeterol/flutikazon-propionéat

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

obsahuje pre vés dbleZité informécie.

- Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnd sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Seffalair Spiromax a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Seffalair Spiromax
Ako pouzivat’ Seffalair Spiromax

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Seffalair Spiromax

Obsah balenia a d’alsie informacie

S e e A

1. Co je Seffalair Spiromax a na o sa pouZiva
Seffalair Spiromax obsahuje 2 lie¢iva: salmeterol a flutikazon-propionat:

J Salmeterol je dlhodobo uc¢inny bronchodilatator. Bronchodilatatory pomahaji udrziavat’ dychacie
cesty do pltic otvorené. To ulah&uje vdychnutie a vydychnutie vzduchu. Uginky salmeterolu trvaju
aspon 12 hodin.

) Flutikazon-propionat je kortikosteroid, ktory zniZuje opuch a podrazdenie pluc.

Seffalair Spiromax sa pouziva na lieGbu astmy u dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a starsich.

Seffalair Spiromax pomaha predchadzat’ vyskytu dychavi¢nosti a sipotu. NepouZivajte ho na al'avu od
astmatického zachvatu. Ak mate astmaticky zachvat, pouzite rychlo posobiaci uPavovy (zachranny)
inhalator, ako je salbutamol. VZdy majte pri sebe vas rychlo pésobiaci zachranny inhalator.

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

Nepouzivajte Seffalair Spiromax
- ak ste alergicky na salmeterol, flutikazdn-propionat alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Seffalair Spiromax, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru, ak mate:

ochorenie srdca, vratane nepravidelného alebo rychleho srdcového rytmu,

nadmernt aktivitu Stitnej zZl'azy,

vysoky krvny tlak,

cukrovku (Seffalair Spiromax moze zvysit’ hladinu cukru v Krvi),

nizku hladinu draslika v krvi,

tuberkul6zu (TB) v sucasnosti alebo ste ju mali v minulosti, alebo iné pl'icne infekcie.
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Ak sa u vas vyskytne rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, kontaktujte svojho lekara.

Deti a dospievajuci
Seffalair Spiromax nepodavajte detom a dospievajdcim mladSim ako 12 rokov, pretoZe sa u tejto vekovej
skupiny neskdmal.

Iné lieky a Seffalair Spiromax

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uZzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Seffalair Spiromax nemusi byt vhodny na pouZivanie spolu s niektorymi
inymi liekmi.

Pred zacatim pouzivania Seffalairu Spiromax povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektoré nasledujucich

liekov:

o beta-blokatory (ako su atenolol, propranolol a sotalol). Beta-blokatory sa pouzivaji vi¢sinou na
vysoky krvny tlak alebo ochorenia srdca, ako je angina.

) lieky na lie¢bu infekcii (ako je ritonavir, ketokonazol, itrakonazol a erytromycin). Niektoré z tychto
lickov mozu zvysit’ mnozstvo salmeterolu alebo flutikazon-propionétu vo vaSom tele. MdZe sa tym
zvysit riziko vzniku vedl'ajSich u¢inkov Seffalairu Spiromax, vratane nepravidelného srdcového
rytmu, alebo sa moézu zhorsit’ vedl'ajsie Gcinky

o kortikosteroidy (podavané tstne alebo injekéne). Nedavne pouzitie tychto lickov méze zvysit riziko
vplyvu Seffalairu Spiromax na nadobli¢ky prostrednictvom znizenia mnozstva steroidovych horménov
vytvaranych v zl'azach (supresia nadobli¢iek).

. diuretika, lieky ktoré zvySujui tvorbu mocu a pouzivaju sa na liecbu vysokého krvného tlaku.

o iné bronchodilatatory (ako je salbutamol).

o xantinové lieky ako je aminofylin a teofylin. Tie sa ¢asto pouZzivaju na lie¢bu astmy.

Niektoré licky mozu zvysit G¢inky Seffalairu Spiromax a ak uZivate takéto lieky (vratane niektorych liekov
na HIV: ritonavir, kobicistat), vas lekar vas bude mozno chciet’ pozorne sledovat’.

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

Nie je zname, ¢i tento lieck moze prechadzat’ do materského mlieka. Ak dojcite, porad’te sa so svojim
lekédrom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakava sa, ze Seffalair Spiromax ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Seffalair Spiromax obsahuje laktozu
Kazdéa davka tohto lieku obsahuje priblizne 5,4 miligramov laktdzy. Ak vdm vas lekar povedal, Zze neznaSate
niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako pouzivat’ Seffalair Spiromax

VZdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

Odporacana davka je jedna inhalacia dvakrat denne.

. Seffalair Spiromax je ur¢eny na dlhodobé, pravidelné pouzivanie. Pouzivajte ho kazdy deii, aby ste
drzali svoju astmu pod kontrolou. Nepouzivajte viac nez odporu¢anu davku. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekéra, zdravotnej sestry alebo lekérnika.

o Neprestavajte pouzivat’ Seffalair Spiromax ani neznizujte davku bez toho, aby ste sa o tom najprv
poradili so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou.
o Seffalair Spiromax sa ma inhalovat’ cez Usta.
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Vas lekar alebo zdravotna sestra vam pomdzu liecit’ vasu astmu. Lekar alebo zdravotna sestra vymenia vas
inhalacny liek v pripade, Ze budete na dostato¢nu kontrolu astmy potrebovat’ odlisni davku. Nemente vSak
pocet inhalacii, ktory vam predpisal vaS lekar alebo zdravotné sestra bez toho, aby ste sa s nimi predtym

o0 tom neporadili.

Ak sa u vas astma alebo dychanie zhorsia, okamZite to povedzte svojmu lekarovi. Ak mate pocit
silnejsieho sipotu, Castejsie citite tlak v hrudniku alebo musite CastejSie pouzivat’ vas rychlo posobiaci
,ulavovy“ liek, mozZe sa u vas astma zhorSovat’ a moZete vazne ochoriet’. Pokracujte v pouzivani Seffalairu
Spiromax, ale nezvysujte pocet inhalacii, ktoré uzivate. Ihned navstivte svojho lekara, pretoze mozete
potrebovat’ d’alsiu lie¢bu.

Pokyny na pouzitie

Néacvik

Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vam ukazu, ako pouzivat’ inhalator, vratane toho ako
ucinne inhalovat’ davku. Tento nacvik je dolezity na zaistenie toho, aby ste dostali davku, ktoru
potrebujete. Ak ste neabsolvovali tento nacvik, opytajte sa svojho lekara, zdravotnej sestry alebo
lekarnika aby vam ukazali, ako spravne pouzivat’ inhalator predtym, nez ho prvy krat pouZijete.

V&S lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik maju tieZ z ¢asu na ¢as skontrolovat’, ¢i pouzivate pomdcku
Spiromax spravne a podla predpisu. Ak Seffalair Spiromax nepouZzivate spravne alebo ak sa nenadychujete
dost’ silno, nemusi sa do vasich pl'uc dostavat’ dostatocné mnozstvo lieku. To znamena, ze lieck vam
nepomaha pri astme tak dobre, ako by mal.

Priprava Seffalairu Spiromax

Pred prvym pouzitim Seffalairu Spiromax ho musite pripravit’ podl'a nasledujtcich pokynov:
. Skontrolujte indikator davky, aby ste sa dozvedeli, ¢i je v inhalatore 60 inhal&cii.

. Na Stitok inhalatora si napiSte datum, kedy ste otvorili féliové vrecko.

. Inhalatorom pred pouzitim nemusite potriast’.

Ako inhalovat’

1. DriZte inhalator s polopriehl'adnym zItym krytom naustku nadol.

2. Otvorte kryt naustku zaklapnutim nadol, az kym nebudete pocut’ hlasné kliknutie. Tym sa odmeria jedna
davka vasho lieku. V&S inhalator je teraz pripraveny na pouzitie.

VZDUCHOVY
VENTIL

-

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

4. Vlozte naustok do Ust a pevne uzavrite okolo neho pery. Dbajte na to, aby ste neblokovali vzduchové
ventily.
Nadychnite sa ustami tak hlboko a silno, ako viete.
Je dblezité, aby ste sa nadychli silno.

DYCHAT

5. Vyberte inhalator z ust. Pri inhalacii mézete pocitit’ chut’.
6. Zadrzte dych na 10 sekund alebo na tak dlho, ako pohodine viete.
7. Potom jemne vydychnite (nevydychujte cez inhalator).

8. Zavrite kryt naustku.

ZAVRIET

Po kaZdej davke si vyplachnite Usta vodou a vodu vyplujte a/alebo si pred vyplachnutim umyte zuby.
Nepokusajte sa rozobrat’ inhalator, odstranit’ ani odkrutit’ kryt naustku.

Kryt je pripevneny na inhalator a nesmie sa odoberat’.

Nepouzivajte Spiromax, ak je poSkodeny alebo ak naustok zo Spiromaxu odpadol.

Ak prave inhalator nepouZzivate, kryt ndustku neotvarajte a nezatvarajte.
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Cistenie Spiromaxu
UdrZiavajte inhalator suchy a ¢isty.
Ak je to potrebné, mozete naustok inhalatora po pouziti utriet’ suchou handri¢kou alebo vreckovkou.

Kedy zacat’ pouzivat’ novy Seffalair Spiromax
o Indikator davok na zadnej Casti pomdcky ukazuje, kol'’ko davok (inhalécii) zostava vo vasom
inhalatore, za¢inajuc so 60 inhalaciami, ked’ je plny a konciac 0 (nulou), ked’ je prazdny.

e Indikator davok ukazuje pocet zostavajucich inhalacii v parnych ¢islach. Miesta medzi parnymi ¢islami
predstavuju neparny pocet zvys$nych davok.

e Ked zostava 20 alebo menej davok, ¢isla st zobrazené ¢ervenou na bielom podklade. Ked’ sa v okienku
objavia Cervené Cisla, navstivte svojho lekara alebo zdravotnu sestru, aby vam dali novy inhalator.

Poznamka:

e Naustok bude klikat’, aj ked’ je inhalator prazdny.

e Ak otvorite a zavriete naustok bez toho, aby ste uzili davku, indikator davok ju aj tak zapogita. Tato
davka bude bezpetne zostane v inhalatore na d’al$iu inhalaciu. Pri 1 inhalacii nie je mozné ndhodou uzit’
viac lieku ani dvojita davku.

Ak pouZijete viac Seffalairu Spiromax ako mate

Je doleZité, aby ste uZili davku, ktort vam predpisal vas lekar alebo zdravotna sestra. Neprekracujte
predpisanu davku bez lekarskeho odporti¢ania. Ak nahodne uzijete viac davok ako sa odportca, porad’te sa
so svojou zdravotnou sestru, lekarom alebo lekarnikom. Mdézete zaznamenat’ rychlejsi srdcovy rytmus ako
oby&ajne a pocit trasu. TieZ sa u vas mdze vyskytnut' zavrat, bolest’ hlavy, svalova slabost’ a bolest’ kibov.

Ak ste opakovane pouzivali prili§ vel'a davok Seffalairu Spiromax pocas dlhého obdobia, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom. Dovodom je, Ze pouzivanie prili§ velkého mnozstva Seffalairu Spiromax
mdze znizit mnozstvo steroidovych horménov vytvaranych v nadoblickach.

Ak zabudnete pouZit’ Seffalair Spiromax
Ak zabudnete uzit’ davku, uZite ju hned’, ako si na to spomeniete. NeuZivajte vSak dvojnasobni davku, aby
ste nahradili vynechanu davku. Ak je skoro ¢as na vasu d’al$iu davku, uzite d’al§iu davku v obvyklom Case.

AK prestanete pouZivat’ Seffalair Spiromax

Je vel'mi dolezité, aby ste uzivali Seffalair Spiromax podl'a pokynov kazdy defi. Pokraéujte v uzivani, kym
vam vas lekar nepovie, aby ste prestali. Neprestavajte uZivat’ ani nahle nezniZujte vasu davku
Seffalairu Spiromax. Méze to zhorsit’ vase dychanie.

Okrem toho, ak nahle ukoncite uzivanie Seffalairu Spiromax alebo zniZzite vasu davku Seffalairu Spiromax,

moze to (vel'mi zriedkavo) spdsobit’ problémy kvoli tvorbe znizenych mnozstiev steroidovych hormonov
v nadoblickach (nedostatocnost’ nadobliciek), ¢o moze niekedy viest’ k vedl'ajsim ucinkom.
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Tieto vedl'ajsie i¢inky mozu zahimat' nasledujuce ucinky:

bolest’ zaludka,

Unavu a stratu chuti do jedla, pocit nevol'nosti,
pocit choroby a hnacku,

pokles telesnej hmotnosti,

bolest’ hlavy alebo ospalost’,

nizke hladiny cukru vo vasej krvi,

nizky krvny tlak a zachvaty (kice).

Ked’ je vase telo v stresovej situacii spdsobenej napriklad hortckou, urazom alebo poranenim, infekciou
alebo chirurgickym zakrokom, méze sa nedostato¢nost’ nadobli¢iek zhorsit' a mdzZu sa u vas tieZ vyskytnat’
niektoré z hore uvedenych vedrl'aj$ich ucinkov.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo leké&rnika. Vas lekar vdm
méze predpisat’ d’alSie kortikosteroidy vo forme tabliet (ako je prednizolén), aby sa zabranilo tymto
priznakom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce 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 ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého. Na

fvvr

potrebnl na kontrolu vaSej astmy.

Alergické reakcie: mozZe sa u vas vyskytnut’ nahle zhorsenie dychania okamzite po pouZiti Seffalairu
Spiromax. MéZe sa u vas vyskytnut’ silny sipot a kasel’ alebo dychavi¢nost’. TieZ sa moZe u vas vyskytnut’
svrbenie, vyrazka (zihlavka) a opuch (zvycCajne tvare, pier, jazyka alebo hrdla), alebo mézete nahle pocitit
vel'mi rychly srdcovy rytmus alebo pocitit’ mdloby a zavrat (o méze viest’ ku kolapsu alebo strate vedomia).
Ak sa u vas vyskytne ktorykoPvek z tychto u¢inkov alebo ak sa tieto u¢inky vyskytnu nahle po pouZiti
Seffalairu Spiromax, prestaiite pouZivat’ Seffalair Spiromax a ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.
Alergické reakcie na Seffalair Spiromax st menej ¢asté (mozu postihnat’ az 1 zo 100 0s6b).

Dalsie vedlajsie G¢inky st uvedené nizie:

Casté (mdzu postihovat’ az 1 z 10 0s6b)

o plestiova infekcia (afty) sposobujuca bolestivé, krémovo zIté, vypuklé fTaky v Ustach a hrdle, ako aj
bolest’ jazyka, zachripnuty hlas a podrazdenie hrdla. Pomoct’ moze, ak si po kazdej inhalacii
vyplachnete Gsta vodou a hned’ je vypl'ujete a/alebo ak si umyjete zuby. Va3 lekar vam méze predpisat’
protiplesiovy liek na liecbu aft.

bolest’ svalov,

bolest’ chrbta,

chripka,

nizke hladiny draslika vo vasej krvi (hypokaliémia),

zépal nosa (rinitida),

zépal prinosovych dutin (sinusitida),

zapal nosa a hrdla (nazofaryngitida),

bolest’ hlavy,

kasel,

podrazdenie hrdla,

bolest’ alebo zapal zadnej Casti hrdla,

zachripnutie alebo strata hlasu,

zvrat.
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Menej ¢asté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 0sob)

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

. katarakta (zahmlena o¢na SoSovka),

o vel'mi rychly srdcovy rytmus (tachykardia),

o pocit trasu (tremor) a pocit rychleho srdcového rytmu (palpitécie) - tieto vedl'ajsie u¢inky st zvycajne
neSkodné a zmierfiujt sa s pokra¢ujucou liecbou,

o pocit ustarostenosti alebo uzkosti,

zmeny V spravani ako je neobvykla aktivita alebo podrazdenost (aj ked’ tieto Géinky sa vyskytuju

hlavne u deti),

poruchy spanku,

senné nadcha,

upchaty nos,

nepravidelny srdcovy rytmus (atrialna fibrilacia),

infekcia v hrudniku,

bolest’ koncatin (ruk alebo n6h),

bolest’ zaludka,

problémy s travenim,

poskodenie a trhliny v koZi,

zapal koze,

zapal hrdla zvycajne charakterizovany bolestou hrdla (faryngitida).

Zriedkave (mo6zu postihovat’ az 1 z 1 000 0sob)
. t'azkosti s dychanim alebo sipot, ktoré sa zhorsia hned’ po uZiti Seffalairu Spiromax. Ak sa to
u vas vyskytne, prestaiite pouZivat’ inhalator Seffalair Spiromax. PouZite vas rychlo posobiaci
Halavovy® (,,zachranny*) inhalator na ul'ahéenie dychania a okamZite to oznadmte svojmu lekarovi.
o Seffalair Spiromax mdze ovplyviiovat normalnu tvorbu steroidovych horménov v tele, najma ak ste
uzivali vysoké davky pocas dlhého obdobia. Uéinky zahfiaju:
- spomalenie rastu u deti a dospievajucich,
— glaukém (poSkodenie oéného nervu),
— zaoblend tvér (v tvare mesiaca) (Cushingov syndrom).

V&S lekér u vas bude pravidelne kontrolovat’ vetky tieto vedl'aj$ie ucinky a zaisti, aby ste uZivali

e

) nepravidelny srdcovy rytmus alebo Udery srdca navyse (arytmie). Povedzte to svojmu lekérovi, ale
neprestavajte uzivat’ Seffalair Spiromax, kym vam to nepovie vas lekar.
. plesiiova infekcia v paZerdku (traviacej trubici), ktora moze sposobit’ tazkosti pri prehitani.

Nezndma frekvencia, ale tieZ sa m6Zu vyskytnuat’:
e rozmazané videnie.

Hlasenie vedl'ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Vedlajsie t¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Seffalair Spiromax

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku inhalatora po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.
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Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C. Po vybrati z féliového obalu uchovavajte kryt ndustku
uzavrety.

PouZzite do 2 mesiacov po otvoreni foliového obalu. PouZite Stitok na inhalatore na zapisanie datumu, kedy
ste otvorili foliové vrecko.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Seffalair Spiromax obsahuje

- Lieciva su salmeterol a flutikazén-propionat. Kazda odmerana davka obsahuje 14 mikrogramov
salmeterolu (vo forme salmeterélium-xinafoatu) a 232 mikrogramov flutikazon-propionatu. Kazda
podana davka (davka z ndustku) obsahuje 12,75 mikrogramov salmeterolu (vo forme salmeterdlium-
xinafoatu) a 202 mikrogramov flutikazén-propionatu.

- Dalsia zlozka je monohydrat laktozy (pozri ¢ast’ 2 pod ,,Seffalair Spiromax obsahuje laktozu").

Ako vyzera Seffalair Spiromax a obsah balenia
Kazdy inhalator Seffalair Spiromax obsahuje inhalaény prasok na 60 inhalécii a ma biele telo
S polopriehl'adnym Zltym krytom naustka.

Seffalair Spiromax je dostupny v baleniach obsahujlcich 1 inhalator a v multibaleniach obsahujdcich
3 Skatule, z ktorych kazda obsahuje 1 inhalator. Na trh vo vasej krajine nemusia byt uvedené vsetky velkosti
balenia.

Driitel’ rozhodnutia o registracii
TevaB.V.

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem

Holandsko

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

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
Mogilska 80 Str. 31-546 Krakow, Pol'sko

Ak potrebujete aktikoI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tem.: +359 24899585 Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel.: +36 12886400
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Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

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

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +915359180

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 A.E.
EA\doa
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Malta
TEVA HELLAS A.E.
il-Gre¢jaTel: +30 2118805000

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 o.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

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky:

https://www.ema.europa.eu
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