PRILOGA |

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

DuoResp Spiromax 160 mikrogramov/4,5 mikrogramov prasek za inhaliranje

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

En dovedeni odmerek (odmerek, ki pride iz ustnika) vsebuje 160 mikrogramov budezonida in
4,5 mikrogramov formoterolijevega fumarata dihidrata.

To je enakovredno odmerjenemu odmerku 200 mikrogramov budezonida in 6 mikrogramov
formoterolijevega fumarata dihidrata.

PomozZne snovi z znanim uéinkom:
En odmerek vsebuje priblizno 5 miligramov laktoze (v obliki monohidrata).

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
praSek za inhaliranje

bel prasek

4.  KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije
Astma

Zdravilo DuoResp Spiromax je indicirano pri odraslih in mladostnikih (starih 12 let in ve¢) za redno
zdravljenje astme v primerih, ko je primerna kombinacija zdravil (inhalacijski kortikosteroid in
dolgodelujoci agonist adrenergi¢nih receptorjev f):

- pri bolnikih, pri katerih bolezni ne moremo ustrezno nadzorovati z inhalacijskimi
kortikosteroidi ter kratkodelujo¢imi inhalacijskimi agonisti adrenergi¢nih receptorjev 32, ki so
predpisani za uporabo po potrebi;

ali

- pri bolnikih, pri katerih bolezen Ze ustrezno nadzorujemo tako z inhalacijskimi kortikosteroidi
kot z dolgodelujoc¢imi agonisti adrenergi¢nih receptorjev Bs.

KOPB

Zdravilo DuoResp Spiromax je indicirano pri odraslih, starih 18 let in ve¢, za simptomatsko
zdravljenje bolnikov s KOPB s forsiranim ekspiratornim volumnom v prvi sekundi (FEV1) <70 %
predvidene normalne vrednosti (po bronhodilatatorju) in s ponavljajo¢imi se poslabsanji v anamnezi,
pri katerih se kljub zdravljenju z dolgodelujo¢imi bronhodilatatorji pojavljajo znatni simptomi.

4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe

Odmerjanje

Astma

Zdravilo DuoResp Spiromax ni primerno za zacetno zdravljenje astme.



Zdravljenje z zdravilom DuoResp Spiromax ni ustrezno pri odraslih bolnikih ali mladostnikih z blago
obliko astme.

Odmerjanje zdravila DuoResp Spiromax je individualno in ga je treba prilagoditi stopnji resnosti
bolezni. To je treba upoStevati ne le pri uvedbi kombiniranega zdravljenja, ampak tudi pri prilagajanju
vzdrzevalnega odmerka. Ce bolnik potrebuje odmerke kombiniranega zdravila v jakostih, ki jih ni na
voljo v kombiniranem inhalatorju, mu predpiSite ustrezne odmerke agonistov adrenergi¢nih
receptorjev B ali kortikosteroidov iz loenih inhalatorjev.

Ko dosezemo ustrezen nadzor simptomov astme, je treba razmisliti o postopnem zmanjSanju odmerka
zdravila DuoResp Spiromax. Zdravljenje bolnikov mora redno ovrednotiti zdravnik, ki predpisuje
zdravilo, tako da odmerek zdravila DuoResp Spiromax ostane optimalen. Odmerek je treba titrirati do
najmanjSega odmerka, pri katerem je Se ohranjen u¢inkovit nadzor nad simptomi.

Kadar je primerno titrirati zdravilo na niZji odmerek, kot je na voljo pri zdravilu DuoResp Spiromax,
Je potreben prehod na alternativno fiksno kombinacijo budezonida in formoterolijevega fumarata, ki
vsebuje nizje odmerke inhalacijskega kortikosteroida. Ce je dolgoro¢ni nadzor nad simptomi mogoce

Y

kortikosteroida za inhalacijo.

Z zdravilom DuoResp Spiromax sta mozna dva razlicna nacina zdravljenja:

Zdravilo DuoResp Spiromax za vzdrZevalno zdravljenje: Zdravilo DuoResp Spiromax se uporablja
za redno vzdrzZevalno zdravljenje, kot olajSevalec pa se lo¢eno uporablja inhalator s hitrodelujo¢im
bronhodilatatorjem.

Zdravilo DuoResp Spiromax za vzdrzevalno in olajSevalno zdravljenje: Zdravilo DuoResp
Spiromax se uporablja za vzdrzZevalno zdravljenje in hkrati kot olajSevalec po potrebi, ko se pojavijo

simptomi.

Zdravilo DuoResp Spiromax za vzdrZzevalno zdravljenje

Bolnikom je treba svetovati, da naj imajo svoj lo¢eni inhalator s hitrodelujo¢im bronhodilatatorjem kot
olajSevalcem vedno na razpolago za hitro obvladanje simptomov.

Priporoceni odmerki:

Odrasli (18 let in vec): 1-2 vdiha dvakrat na dan. Pri nekaterih bolnikih bodo morda potrebni najve¢ 4
vdihi dvakrat na dan.

Mladostniki (12 let in ve¢): 1-2 vdiha dvakrat na dan.

Ko v obic¢ajni praksi doseZemo ustrezen nadzor simptomov z odmerjanjem dvakrat na dan, lahko
titracija do najmanjSega Se uc¢inkovitega odmerka vkljucuje dajanje zdravila DuoResp Spiromax
enkrat na dan, ¢e je po mnenju zdravnika predpisovalca za ohranjanje nadzora potreben dolgodelujoci
bronhodilatator v kombinaciji z inhalacijskim kortikosteroidom.

Povecana uporaba locenega hitrodelujocega bronhodilatatorja kaze na poslabSanje osnovne bolezni in
pomeni, da je treba zdravljenje astme ponovno ovrednotiti.

Zdravilo DuoResp Spiromax za vzdrZevalno in olajSevalno zdravljenje

Bolniki redno jemljejo dnevni vzdrZevalni odmerek zdravila DuoResp Spiromax, ob pojavu
simptomov pa po potrebi dodatne odmerke zdravila DuoResp Spiromax. Bolnikom je treba svetovati,
da naj imajo zdravilo DuoResp Spiromax vedno na razpolago za hitro obvladanje simptomov.



Z bolniki, ki jemljejo zdravilo DuoResp Spiromax kot olajSevalec, se mora zdravnik pogovoriti 0
profilakti¢ni uporabi zdravila DuoResp Spiromax za bronhokonstrikcijo, ki jo povzrocajo alergeni ali
telesni napor; pri priporoceni uporabi je treba upostevati pogostnost potrebe po zdravilu. V primeru
pogoste potrebe po bronhodilataciji brez ustrezajoce potrebe po povecanju odmerka inhalacijskih
kortikosteroidov je treba uporabiti drug olajSevalec.

VzdrZevalno in olajSevalno zdravljenje z zdravilom DuoResp Spiromax je primerno predvsem za
bolnike:

o Z neustrezno nadzorovano astmo, Ki pogosto potrebujejo inhalator z olajSevalcem.

o s poslab3anjem astme v preteklosti, pri katerem je bila potrebna medicinska intervencija.

Pri bolnikih, ki pogosto uporabljajo veliko Stevilo inhalacij zdravila DuoResp Spiromax po potrebi, je
treba skrbno nadzorovati z odmerkom povezane nezelene ucinke.

Priporoceni odmerki:

Oderasli in mladostniki (12 let in vec): priporocen vzdrzevalni odmerek je 2 vdiha na dan, bodisi 1 vdih
zjutraj in 1 vdih zvecer ali pa 2 vdiha zjutraj oziroma 2 vdiha zvecer. Za nekatere bolnike je primeren
vzdrzevalni odmerek 2 vdiha dvakrat dnevno. Ob pojavu simptomov naj bolniki po potrebi naredijo Se
1 dodaten vdih. Ce so simptomi po nekaj minutah $e vedno prisotni, naj naredijo e 1 vdih. Naenkrat
ne smejo narediti ve¢ kot 6 vdihov.

Celotni dnevni odmerek, vecji od 8 vdihov, v obicajnih okolis¢inah ni potreben. Kljub temu je lahko v
doloc¢enih omejenih ¢asovnih obdobjih celotni dnevni odmerek 12 vdihov. Bolniki, ki uporabljajo ve¢

kot 8 vdihov dnevno, morajo obiskati zdravnika. Zdravnik jih bo ponovno pregledal in ocenil njihovo

vzdrzevalno zdravljenje.

KOPB

Priporoceni odmerki:

Odrasli (18 let in ved): 2 vdiha dvakrat na dan

Posebne skupine bolnikov:

Starejsi bolniki (> 65 let)

Pri starejSih bolnikih ni posebnih zahtev za odmerjanje.

Bolniki z okvaro ledvic ali jeter

Podatkov za uporabo fiksne kombinacije budezonida in formoterolijevega fumarata dihidrata pri
bolnikih z jetrno ali ledvi¢no okvaro ni na voljo. Ker poteka izloCanje budezonida in formoterola
predvsem s presnovo v jetrih, lahko pri bolnikih s hudo jetrno cirozo pri¢akujemo povecano stopnjo
izpostavljenosti zdravilu.

Pediatricna populacija

Varnost in u¢inkovitost zdravila DuoResp Spiromax pri pediatri¢nih bolnikih, mlaj$ih od 12 let, nista
bili dokazani. Podatkov ni na voljo.

Uporabe zdravila se ne priporo¢a pri otrocih, mlaj$ih od 12 let.

Nacin uporabe

Samo za inhaliranje.



Inhalator Spiromax se aktivira pri vdihu in uporablja vdisni zrak, kar pomeni, da zdravilni u¢inkovini
ob vdihu bolnika skozi ustnik potujeta v dihalne poti. Dokazali so, da bolniki z zmerno in hudo obliko
astme zmorejo ustvariti zadosten vdi$ni zra¢ni tok, s katerim inhalator Spiromax dovede terapevtski
odmerek (glejte poglavje 5.1).

Zdravilo DuoResp Spiromax je treba uporabljati pravilno, da bo dosezeno ucinkovito zdravljenje. Zato
je treba bolnikom svetovati, naj natan¢no preberejo in upoStevajo navodila za uporabo, ki so priloZzena
zdravilu.

Uporaba zdravila DuoResp Spiromax zajema tri korake: odprite, vdihnite in zaprite, ki so opisani
spodaj.

Odprite: Drzite inhalator Spiromax pokonci, tako da je ustnik spodaj, in odprite pokrovéek ustnika
tako, da ga preganete navzdol, dokler ni v celoti odprt in ne zasliSite klika.

Vdihnite: Namestite ustnik med zobe in stisnite ustnice okrog njega. Ustnika inhalatorja ne grizite.
Nato vdihnite skozi ustnik tako globoko in moc¢no, kot morete. Odstranite inhalator Spiromax iz ust in
zadrzite dih za 10 sekund ali za toliko ¢asa, kot ga lahko, ne da bi vam bilo ob tem neudobno.

Zaprite: Rahlo izdihnite in zaprite pokrovcek ustnika.

Pomembno je tudi, da bolnikom svetujete, naj inhalatorja pred uporabo ne stresajo, naj ne izdihnejo
skozi inhalator Spiromax in naj ne zamasijo oddusnikov med pripravo koraka »Vdihnite«.

Bolnikom svetujte tudi, naj si po inhaliranju sperejo usta z vodo (glejte poglavje 4.4).

Ob uporabi zdravila DuoResp Spiromax bo bolnik morda zaznal okus zaradi pomoZne snovi laktoze.
4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na zdravilni u¢inkovini ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Napotki za odmerjanje

Zdravnik, ki predpisuje zdravilo, mora bolnike redno ocenjevati, tako da odmerek zdravila DuoResp
Spiromax ostane optimalen. Odmerek je treba titrirati do najmanjSega odmerka, pri katerem je Se
ohranjen ucinkovit nadzor nad simptimi. Ko dosezemo ustrezen nadzor simptomov astme, je treba
razmisliti o postopnem zmanj$anju odmerka zdravila DuoResp Spiromax. Kadar je primerno titrirati
zdravilo na niZji odmerek, kot je na voljo pri zdravilu DuoResp Spiromax, je potreben prehod na
alternativno fiksno kombinacijo budezonida in formoterolijevega fumarata, ki vsebuje nizje odmerke
inhalacijskega kortikosteroida.

Redni pregledi bolnikov so potrebni tudi potem, ko so odmerki zmanjsani.

Bolnikom svetujte, naj imajo inhalator z olajSevalcem vedno pri roki, bodisi DuoResp Spiromax (za
bolnike z astmo, ki uporabljajo zdravilo DuoResp Spiromax za vzdrzevalno in olajsevalno
zdravljenje), ali pa samostojni hitrodelujo¢i bronhodilatator (za bolnike, ki uporabljajo zdravilo
DuoResp Spiromax le za vzdrZzevalno zdravljenje).

Priporo¢amo, da ob prekinitvi zdravljenja odmerek zmanjSujete postopoma in zdravljenja ne prekinete
nenadoma. Popolna odtegnitev inhalacijskih kortikosteroidov ni primerna, razen Ce je to za krajsi ¢as
potrebno za potrditev diagnoze astme.

Bolnike je treba opozoriti, naj uporabljajo vzdrzevalni odmerek zdravila DuoResp Spiromax skladno z
navodili zdravnika, tudi ¢e nimajo simptomov. Profilakti¢na uporaba zdravila DuoResp Spiromax, na
primer pred telesnim naporom, ni bila preuc¢ena. Zdravilo DuoResp Spiromax kot olajSevalec se



uporablja v primerih, ko se pojavijo simptomi, ne pa redno v profilakticne namene, na primer pred
telesnim naporom. V primeru pogoste potrebe po bronhodilataciji brez ustrezajoce potrebe po
povecanju odmerka inhalacijskih kortikosteroidov je treba uporabiti drug olajSevalec.

Poslab3anje bolezni

Med zdravljenjem z zdravilom DuoResp Spiromax se lahko pojavijo resni neZeleni uéinki, povezani z
astmo, in poslabsanje bolezni. Ce po uvedbi zdravila DuoResp Spiromax simptomi astme niso
nadzorovani ali se poslabsajo, naj bolniki nadaljujejo z zdravljenjem in poiscejo zdravnisko pomoc.

Ce bolnik ugotavlja, da je zdravljenje neu¢inkovito, ali e preseze najvedji priporoéeni odmerek
zdravila DuoResp Spiromax, mora poiskati zdravnisko pomo¢ (glejte poglavje 4.2). Nenadno in
progresivno poslab3anje nadzora simptomov astme ali KOPB je lahko za bolnika Zivljenjsko nevarno,
zato je potreben nujen zdravniski pregled. V tak$nih primerih naj zdravnik pretehta moznost
stopnjevanja zdravljenja s kortikosteroidi, na primer s terapijo s peroralnimi kortikosteroidi ali z
antibioti¢nim zdravljenjem v primeru okuZzbe.

Bolnikom se ne sme uvesti zdravila DuoResp Spiromax med poslab3anjem astme ali v obdobju
pomembnega oziroma akutnega poslab3anja simptomov astme.

Sistemski u¢inki

Pri uporabi vseh inhalacijskih kortikosteroidov se lahko pojavijo sistemski uéinki, e posebno, ¢e so
bili predpisani veliki odmerki za dlje ¢asa. Ti ucinki pa so veliko manj verjetni pri inhalacijskem
zdravljenju kakor pri uporabi peroralnih kortikosteroidov.

Med moznimi sistemskimi uc¢inki so Cushingov sindrom, Cushingoidne znacilnosti, supresija
nadledvi¢ne zleze, upocCasnitev rasti pri otrocih in mladostnikih , zmanj$anje kostne mineralne gostote,
katarakta in glavkom ter redkeje vrsta psiholoskih in vedenjskih u¢inkov, vklju¢no s psihomotorno
hiperaktivnostjo, motnjami spanja, anksioznostjo, depresijo ali agresijo (zlasti pri otrocih) (glejte
poglavje 4.8).

Motnje vida

Pri sistemski in topiéni uporabi kortikosteroidov lahko poro¢ajo o motnjah vida. Ce se pri bolniku
pojavijo simptomi, kot so zamegljen vid ali druge motnje vida, ga je potrebno upostevati za napotitev
k oftalmologu zaradi ovrednotenja moznih vzrokov, ki lahko vkljucujejo katarakto, glavkom ali redke
bolezni, kot je centralna serozna horioretinopatija, o katerih so porocali po sistemski in topicni uporabi
kortikosteroidov.

Ucdinki na kostno gostoto

Treba je razmisliti 0 moznih ucinkih na kostno gostoto, $e posebej pri bolnikih, ki prejemajo vecje
odmerke za daljSa obdobja in imajo soCasne dejavnike tveganja za osteoporozo.

Dolgoro¢ne Studije z inhalacijskim budezonidom pri odraslih v dnevnih odmerkih 800 mikrogramov
(odmerjen odmerek) niso pokazale pomembnega vpliva na kostno mineralno gostoto. Informacije o
ucinkih fiksne kombinacije budezonida/formoterolijevega fumarata v ve¢jih odmerkih niso na voljo.

Delovanje nadledvi¢ne Zleze

Zdravljenja z dopolnilnimi sistemskimi steroidi ali inhalacijskim budezonidom ne smemo nenadno
prekiniti.

Klini¢no pomembna adrenalna supresija se lahko pojavi tudi pri bolnikih, ki so imeli podaljSano
zdravljenje z visokimi odmerki inhalacijskih kortikosteroidov, Se posebej v odmerkih, visjih od
priporo¢enih. Zato je treba razmisliti o dodatni uporabi sistemskih kortikosteroidov v obdobjih stresa,
kot so npr. hude okuZzbe ali pred neurgentnimi kirurSkimi posegi. Hitro zmanjSanje odmerka steroidov
lahko povzro¢i akutno adrenalno krizo. Simptomi in znaki, ki se lahko pojavijo pri akutni adrenalni



krizi, so v€asih nejasni, lahko pa vkljucujejo anoreksijo, bolecine v trebuhu, izgubo telesne teze,
utrujenost, glavobol, navzeo, bruhanje, motnje zavesti, konvulzije, hipotenzijo in hipoglikemijo.

Paradoksni bronhospazem

Med zdravljenjem se lahko pojavi paradoksni bronhospazem, ki ga prepoznamo po okrepitvi piskanja
v pljucih in tezkega dihanja, takoj po vdihu zdravila. V tem primeru je treba zdravljenje z zdravilom
DuoResp Spiromax takoj prekiniti, rezim zdravljenja ponovno ovrednotiti in po potrebi uvesti drugo
vrsto zdravljenja. Paradoksni bronhospazem se odziva na hitrodelujoci inhalacijski bronhodilatator in
ga moramo zdraviti takoj (glejte poglavje 4.8).

Prehod s peroralnega zdravljenja

Ce obstaja kakrsen koli razlog za sum na motnjo delovanja nadledviéne Zleze zaradi prej$njega
sistemskega zdravljenja s steroidi, je pri prehodu na zdravljenje s fiksno kombinacijo
budezonida/formoterolijevega fumarata potrebna previdnost.

Inhalacijsko zdravljenje z budezonidom obic¢ajno mo¢no zmanjsa potrebo po peroralnih
kortikosteroidih, vendar obstaja pri prehodu s peroralnih kortikosteroidov na inhalacijske pri bolniku
Se nekaj ¢asa nevarnost zmanjSane adrenalne rezerve. Po prekinitvi zdravljenja s peroralnimi steroidi
lahko okrevanje traja precej ¢asa, zato lahko pri od steroidov odvisnih bolnikih, ki preidejo na
inhalacijski budezonid, tveganje za okvarjeno delovanje nadledvi¢ne Zleze ostane Se dolgo prisotno. V
takih okoliS¢inah je treba redno spremljati delovanje osi hipotalamus-hipofiza-nadledvi¢na Zleza
(HPA).

Med prehodom s peroralnega zdravljenja na zdravljenje s fiksno kombinacijo
budezonida/formoterolijevega fumarata se obi¢ajno pojavi splosno manjSe delovanje sistemskih
steroidov, kar lahko povzroci pojav alergijskih ali artriti¢nih simptomov, kot so npr. rinitis, ekcem in
bolecine v miSicah in sklepih. Za te tezave je treba uvesti posebno zdravljenje. V redkih primerih, kjer
se pojavijo utrujenost, glavobol, navzea in bruhanje, je treba pomisliti na sploSen nezadosten u¢inek
glukokortikosteroidov. V teh primerih je v¢asih potrebno zac¢asno povisanje odmerka peroralnih
glukokortikosteroidov.

Oralne okuzbe

Da bi lahko na najmanjSo moZno mero zmanjsali tveganje za orofaringealno okuzbo s kandido,
bolniku naroéite, naj si po vsakem vzdrzevalnem odmerku spere usta z vodo. Ob pojavu
orofaringealne kandidoze si morajo bolniki sprati usta tudi po vsaki inhalaciji po potrebi (glejte
poglavije 4.2).

Pediatri¢na populacija

Pri otrocih, ki se dlje ¢asa zdravijo z inhalacijskimi kortikosteroidi, je priporoc¢ljivo redno spremljanje
telesne visine. V primeru upocasnitve rasti je treba ponovno ovrednotiti zdravljenje z namenom
zmanjSanja odmerka inhalacijskih kortikosteroidov na najmanjsi odmerek, pri katerem je ohranjen
ucinkovit nadzor nad simptomi astme, ¢e je to mogoce. SKrbno je treba pretehtati koristi
kortikosteroidov in mozna tveganja upocasnitve rasti. Treba je razmisliti tudi o napotitvi bolnika k
specialistu pediatru pulmologu.

Omejeni podatki iz dolgotrajnih $tudij nakazujejo, da vecina otrok in mladostnikov, zdravljenih z
inhalacijskim budezonidom, doseze ciljno telesno visino v odrasli dobi. Kljub temu pa so opazili rahlo
zaCetno upocasnitev rasti (priblizno 1 cm), Ki je bila prehodne narave. Ta se navadno pojavi v

prvem letu zdravljenja.

Populacija s KOPB




Podatkov iz klini¢nih $tudij za zdravilo DuoResp Spiromax pri bolnikih s KOPB, ki imajo > 50 %
predvidenega normalnega FEV; pred bronhodilatatorjem in < 70 % predvidenega normalnega FEV1 po
bronhodilatatorju, ni na voljo (glejte poglavje 5.1).

Pljucnica

Pri bolnikih s KOPB, ki so prejemali inhalacijske kortikosteroide, so opazali ve¢jo pojavnost
pljucnice, tudi pljucnice, ki je zahtevala sprejem v bolnisnico. Obstajajo doloceni dokazi, da se
tveganje za pljucnico povecuje s povecevanjem odmerka steroida, vendar to ni bilo dokon¢no
dokazano v vseh Studijah.

Ni dokon¢nih klini¢nih dokazov, da se stopnja tveganja za pljucnico znotraj skupine inhalacijskih
kortikosteroidnih zdravil razlikuje.

Zdravniki morajo biti pri bolnikih s KOPB pozorni na morebiten pojav plju¢nice, kajti klini¢ne
znacilnosti tak$ne okuzbe se prekrivajo s simptomi poslabsanj KOPB.

Med dejavniki tveganja za pljucnico pri bolnikih s KOPB so trenutno kajenje, vi§ja starost, nizek
indeks telesne mase (ITM) in huda KOPB.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili

Soc¢asnemu zdravljenju z itrakonazolom in ritonavirjem ali drugim mo¢nim zaviralcem CYP3A4 se je
treba izogibati (glejte poglavie 4.5). Ce to ni mogoge, pazite, da bo ¢asovni razmik med njuno uporabo
kolikor je mogoce dolg. Pri bolnikih, ki jemljejo moéne zaviralce CYP3A4, zdravljenje s fiksno
kombinacijo budezonida/formoterolijevega fumarata ni priporoc¢eno.

Previdnost pri posebnih boleznih

Kombinacijo budezonida in formoterolijevega fumarata dihidrata v fiksnih odmerkih predpisujte
previdno pri bolnikih s tirotoksikozo, feokromocitomom, sladkorno boleznijo, nezdravljeno
hipokaliemijo, hipertroficno obstruktivno kardiomiopatijo, idiopatsko subvalvularno aortno stenozo,
hudo hipertenzijo, anevrizmo ali drugimi hudimi kardiovaskularnimi boleznimi, kot so na primer
ishemicna sréna bolezen, tahiaritmije ali hudo sr¢no popuscanje.

Pri zdravljenju bolnikov s podaljSanim intervalom Q-Tc je potrebna previdnost. Tudi formoterol lahko
namre¢ povzroci podaljSanje tega intervala.

Potrebo po zdravljenju in odmerek inhalacijskega kortikosteroida je treba ponovno oceniti pri bolnikih
z aktivno ali neaktivno pljucno tuberkulozo, glivi¢nimi in virusnimi okuzbami dihalnih poti.

Pri bolnikih s sladkorno boleznijo je treba razmisliti o dodatnih kontrolnih meritvah glukoze v krvi.

Adgonisti adrenergi¢nih receptorjev B>

Pri uporabi velikih odmerkov agonistov adrenergi¢nih receptorjev B, lahko nastopi potencialno huda
hipokaliemija. So¢asno zdravljenje z agonisti adrenergi¢nih receptorjev B in zdravili, ki lahko sprozijo
hipokaliemijo ali povecajo hipokaliemicni u¢inek, npr. derivati ksantina, steroidi in diuretiki, lahko
dodatno prispeva k morebitnemu hipokaliemi¢nemu delovanju agonistov adrenergi¢nih receptorjev p..

Zdravljenje z agonisti adrenergi¢nih receptorjev B, lahko povzro¢i povecanje koncentracije insulina,
prostih mas¢obnih kislin, glicerola in ketonskih teles v krvi.

Posebno previdnost priporo¢amo pri nestabilni astmi, kjer se uporabljajo razli¢ni bronhodilatatorji za
nujne primere, pri hudi akutni astmi, saj lahko hipoksija dodatno poveca ogrozenost bolnika, ter v
drugih stanjih, kjer je verjetnost za pojav hipokaliemije kot nezelenega uc¢inka povecana. Priporo¢amo,
da v teh primerih redno spremljate serumsko koncentracijo kalija.



Pomozne snovi

To zdravilo vsebuje laktozo. Bolniki z redko dedno intoleranco za galaktozo, odsotnostjo encima
laktaze ali malabsorpcijo glukoze/galaktoze ne smejo jemati tega zdravila.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Farmakokineti¢ne interakcije

Mocni zaviralci CYP3A4 (npr. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, klaritromicin,
telitromicin, nefazodon in zaviralci proteaze HIV) bodo zelo verjetno povecali plazemsko
koncentracijo budezonida, zato se je treba izogibati soasni uporabi. Ce to ni mogoée, pazite, da bo
¢asovni razmik med uporabo zaviralca in budezonida kolikor je mogoce dolg (glejte poglavije 4.4). Pri
bolnikih, ki jemljejo moé¢ne zaviralce CYP3A4, kombinacija budezonida in formoterolijevega
fumarata dihidrata v fiksnih odmerkih kot vzdrzevalno in olaj$evalno zdravljenje ni priporoceno.

Mocni zaviralec CYP3A4 ketokonazol je v odmerku 200 mg enkrat na dan povecal plazemsko
koncentracijo socasno uporabljanega peroralnega budezonida (enkratni odmerek 3 mg) v povprecju za
6-krat. Ko so ketokonazol dajali 12 ur po budezonidu, se je koncentracija v povpreéju povecala le za
trikrat, kar dokazuje, da lahko vecji razmak med ¢asoma dajanja zmanjsa dvig plazemskih
koncentracij. Omejeni podatki o tej interakciji za visokoodmerni inhalacijski budezonid kazejo, da
lahko pride do bistvenega povecanja plazemskih koncentracij (v povprecju Stirikratnih), ce
itrakonazol, 200 mg enkrat na dan, dajemo so¢asno z inhalacijskim budezonidom (enkratni odmerek
1.000 mikrogramov).

Pri so¢asnem zdravljenju z zaviralci encimov CYP3A, vkljuéno z zdravili, ki vsebujejo kobicistat, se
priakuje povecano tveganje za sistemske neZelene uc¢inke. Te kombinacije se je treba izogibati, razen
kadar koristi odtehtajo povecano tveganje za sistemske nezelene ucinke kortikosteroidov. V tem
primeru je treba bolnike natancno spremljati glede pojava sistemskih nezelenih uc¢inkov
kortikosteroidov.

Farmakodinamicne interakcije

Antagonisti adrenergi¢nih receptorjev B lahko oslabijo ali zavrejo delovanje formoterola. Zdravljenja s
kombinacijo budezonida in formoterolijevega fumarata dihidrata v fiksnih odmerkih torej ne bi smeli
predpisovati skupaj z antagonisti adrenergi¢nih receptorjev  (vkljuéno s kapljicami za oko), ¢e za to
ni tehtnih razlogov.

Socasno zdravljenje s kinidinom, dizopiramidom, prokainamidom, fenotiazini, antihistaminiki
(terfenadin) in tricikliénimi antidepresivi lahko podaljsa interval QTc in poveca nevarnost za pojav

ventrikularnih aritmij.

Poleg tega lahko L-dopa, L-tiroksin, oksitocin in alkohol zmanjSajo toleranco miokarda za 3,
simpatikomimetike.

Socasno zdravljenje z zaviralci monoaminooksidaze, vklju¢no z zdravili, katerih lastnosti so podobne
lastnostim furazolidona ali prokarbazina, lahko pri bolnikih sprozi hipertenzivno reakcijo.

Pri tistih bolnikih, ki socasno dobijo anestetik iz skupine halogeniranih ogljikovodikov, je veéja
nevarnost pojava aritmij.

Pri soCasni uporabi drugih agonistov adrenergi¢nih receptorjev B in antiholinergi¢nih zdravil lahko
pride do morebitnega aditivnega bronhodilatatornega ucinka.

Pri bolnikih, ki jemljejo glikozide digitalisa, lahko hipokaliemija povec¢a nagnjenost bolnika k aritmiji.



Medsebojnega delovanja budezonida in formoterola z drugimi zdravili za zdravljenje astme niso
opazili.

Pediatri¢na populacija

Studije medsebojnega delovanja so izvedli le pri odraslih.
4.6  Plodnost, noseénost in dojenje
Nosecnost

Za zdravljenje s kombinacijo budezonida in formoterolijevega fumarata dihidrata v fiksnih odmerkih
oziroma za so¢asno zdravljenje s formoterolom in budezonidom ni na voljo klini¢nih podatkov o
jemanju tega zdravila v ¢asu nosecnosti. Podatki iz Studije reprodukcijske toksicnosti pri podganah
niso pokazali nobenih dodatnih u¢inkov kombinacije.

Ustreznih podatkov o uporabi formoterola pri nose¢nicah ni. V $tudijah vpliva na sposobnost
razmnozevanja pri zivalih je formoterol pri zelo veliki sistemski izpostavljenosti zdravilu povzrocil
nekatere neZelene ucinke (glejte poglavije 5.3).

Podatki, zbrani pri priblizno 2000 nosecnicah, ki so bile izpostavljene inhalacijskemu budezonidu,
niso pokazali povecanega tveganja za pojav teratogenih uc¢inkov pri uporabi inhalacijskega
budezonida. V Studijah na Zivalih so dokazali, da kortikosteroidi povzroéajo deformacije ploda (glejte
poglavje 5.3). Ta izsledek verjetno ni relevanten za ljudi, ki jemljejo priporo¢ene odmerke zdravila.

Studije na Zivalih so pokazale tudi povezavo med preveliko koli¢ino kortikosteroidov, uporabljenih
prenatalno, in povecanim tveganjem za intrauterini zastoj rasti ploda, kardiovaskularne bolezni pri
odraslih in nepovratne spremembe v gostoti kortikosteroidnih receptorjev, obnavljanju
nevrotransmiterjev in obnaSanju eksperimentalnih Zivali pri stopnjah izpostavljenosti, ki so bile pod
spodnjo mejo razpona teratogenih odmerkov.

V ¢asu nosecénosti se sme zdravljenje s kombinacijo budezonida in formoterolijevega fumarata
dihidrata v fiksnih odmerkih uporabljati le, e koristi zdravljenja presegajo morebitna tveganja.
Uporabi se lahko le najmanjsi $e u¢inkovit odmerek budezonida, ki je potreben za ohranjanje
ustreznega nadzora simptomov bolezni.

Dojenje

Budezonid se izloca v materino mleko. Kljub temu pa pri terapevtskih odmerkih zdravila ni
pricakovati u¢inkov na dojenega otroka. Ni znano, ali se formoterol izloca v materino mleko. Pri
podganah so nasli majhne koli¢ine formoterola v mleku samic. Dojeci zenski se lahko zdravljenje s
kombinacijo budezonida in formoterolijevega fumarata dihidrata v fiksnih odmerkih predpise le, ¢e
pricakovana korist za mater presega vsakrSno morebitno tveganje za otroka.

Plodnost

Podatkov o moznih u¢inkih budezonida na plodnost ni. Studije vpliva formoterola na sposobnost
razmnozevanja pri zivalih so pokazale nekoliko zmanjSano plodnost pri podganjih samcih pri veliki
sistemski izpostavljenosti (glejte poglavje 5.3).

4.7  Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji

Zdravilo DuoResp Spiromax nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost vozZnje in
upravljanja s stroji.

4.8 Nezeleni uéinki
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Povzetek varnostnega profila

Ker zdravilo DuoResp Spiromax vsebuje tako budezonid kot formoterol, lahko pri bolnikih
pri¢akujemo enak vzorec nezelenih uc¢inkov, kot so jih opazali pri posameznih u¢inkovinah. Pri
socasni uporabi obeh ucinkovin pa niso ugotavljali povecane incidence nezelenih ucinkov.
Najpogostejsi neZeleni u¢inki so farmakolosko pri¢akovani neZeleni u¢inki zdravljenja z agonisti
adrenergi¢nih receptorjev B, kot so tremor in palpitacije. Ti so naceloma blagi in obi¢ajno izginejo v
nekaj dneh po zacetku zdravljenja. V triletnih klini¢nih preskusanjih budezonida pri bolnikih s KOPB
so se modrice na koZzi pojavile pri 10 % bolnikov, pljuénica pa pri 6 % bolnikov, medtem ko so se
modrice na koZi v skupini, ki je prejemala placebo, pojavile pri 4 % bolnikov (p < 0,001), pljuénica pa
pri 3% (p <0,01).

Seznam nezelenih u¢inkov v obliki preglednice

NeZeleni u¢inki, povezani z budezonidom ali formoterolom, so v nadaljevanju navedeni glede na
organske sisteme in pogostnost. Pogostnost nezelenih u¢inkov je opredeljena kot sledi: zelo pogosti
(>1/10), pogosti (>1/100 do <1/10), ob¢asni (>1/1.000 do <1/100), redki (>1/10.000 do <1/1.000), zelo
redki (<1/10.000) in neznana (ni mogoce oceniti iz razpoloZzljivih podatkov).

Organski sistem Pogostnost NeZeleni u¢inek

Infekcijske in parazitske Pogosti okuZbe s kandido v ustih in Zrelu, plju¢nica (pri

bolezni bolnikih s KOPB)

Bolezni imunskega sistema | Redki takoj$nje in zapoznele preobcutljivostne reakcije
npr. eksantem, urtikarija, pruritus, dermatitis,
angioedem in anafilakti¢na reakcija

Bolezni endokrinega Zelo redki Cushingov sindrom, supresija nadledvi¢ne Zleze,

sistema upocasnitev rasti zmanjSanje kostne mineralne
gostote

Presnovne in prehranske Redki hipokaliemija

motnje Zelo redki hiperglikemija

Psihiatricne motnje Obcasni agresija, psihomotori¢na hiperaktivnost,
anksioznost, motnje spanja

Zelo redki depresija, vedenjske spremembe (preteZno pri
otrocih)

Bolezni ziv¢evja Pogosti glavobol, tremor

Obcasni omoti¢nost

Zelo redki motnje okuSanja
Ocesne bolezni Zelo redki katarakta in glavkom

Obcasni zamegljen vid (glejte tudi poglavje 4.4)
Sréne bolezni Pogosti palpitacije

Obcasni tahikardija

Redki sréne aritmije, npr. atrijska fibrilacija,

supraventrikularna tahikardija, ekstrasistole

Zelo redki angina pektoris podaljSanje intervala QTc

Zilne bolezni Zelo redki spremembe krvnega tlaka

Bolezni dihal, prsnega ko3a | Pogosti blago drazenje grla, kasljanje, disfonija, vklju¢no

in mediastinalnega prostora s hripavostjo

Redki bronhospazem
Zelo redki paradoksni bronhospazem

Bolezni prebavil Obcasni navzea

Bolezni koze in podkozja | Obcasni modrice

Bolezni misi¢no- Obcasni misi¢ni kréi

skeletnega sistema in

vezivnega tkiva

Opis izbranih nezelenih uéinkov
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OkuZbe s kandido v ustih in Zrelu so posledica odlaganja zdravilne u¢inkovine. Tveganje za ta
nezeleni u¢inek lahko zmanjsate, ¢e bolniku narocite, naj si po vsakem odmerku spere usta z vodo.
Orofaringealna okuzba s kandido se obi¢ajno odziva na lokalno antimikoti¢no zdravljenje, ne da bi
bilo treba prekiniti jemanje inhalacijskega kortikosteroida. Ob pojavu orofaringealne kandidoze si
morajo bolniki sprati usta tudi po vsaki inhalaciji po potrebi.

Paradoksni bronhospazem se pojavlja zelo redko in prizadene manj kot 1 bolnika od 10.000. Zanj je
znacilno takojs$nje poslabsanje piskajocega dihanja in tezko dihanje po odmerjanju zdravila.
Paradoksni bronhospazem se odziva na hitrodelujo¢i inhalacijski bronhodilatator in ga moramo
zdraviti takoj. V tem primeru je treba zdravljenje z zdravilom DuoResp Spiromax takoj prekiniti,
rezim zdravljenja ponovno ovrednotiti in po potrebi uvesti drugo vrsto zdravljenja (glejte poglavje
4.4).

Pri uporabi vseh inhalacijskih kortikosteroidov se lahko pojavijo sistemski uéinki, e posebno, ¢e so
bili predpisani visoki odmerki za dlje ¢asa. Ti u¢inki pa so veliko manj verjetni pri inhalacijskem
zdravljenju kakor pri uporabi peroralnih kortikosteroidov. Mozni sistemski u¢inki vkljucujejo
Cushingov sindrom, Cushingoidne znacilnosti, supresijo nadledvicne zleze, upocasnitev rasti pri
otrocih in mladostnikih, zmanj$anje kostne mineralne gostote, katarakto in glavkom. Lahko se pojavi
tudi povecana dovzetnost za okuzbe in poslabSanje zmoznosti za prilagajanje na stres. U¢inki so
najverjetneje odvisni od odmerka, ¢asa izpostavljenosti, so¢asne in predhodne izpostavljenosti
steroidom ter posameznikove obcutljivosti.

Zdravljenje z agonisti adrenergi¢nih receptorjev 3, lahko povzro¢i povecanje koncentracije insulina,
prostih mascobnih kislin, glicerola in ketonskih teles v krvi.

Porocanje o domnevnih nezelenih uéinkih

Porocanje o domnevnih neZelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem uéinku zdravila na nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje

Preveliko odmerjanje formoterola bi najverjetneje povzrocilo uéinke, ki so tudi sicer znacilni za
agoniste adrenergi¢nih receptorjev f32: tremor, glavobol, palpitacije. V posameznih primerih so
porocali o tahikardiji, hiperglikemiji, hipokaliemiji, podaljsanem intervalu Q-Tc, aritmiji, slabosti in
bruhanju. Indicirano je lahko podporno in simptomatsko zdravljenje. Pri odmerku 90 mikrogramov, ki
so ga dajali bolnikom z akutno bronhialno obstrukcijo v ¢asu treh ur, se niso pojavili nobeni pomisleki
glede varnosti zdravila.

Pri akutnem prevelikem odmerjanju budezonida tudi v izrazito prevelikih odmerkih ne pri¢akujemo
klini¢nih problemov. Pri kroni¢ni uporabi prevelikih odmerkov se lahko pojavijo sistemski
kortikosteroidni ucinki, kot je hiperfunkcija skorje nadledvi¢nice ali supresija delovanja te zleze.
Ce je bilo treba zdravljenje z zdravilom DuoResp Spiromax prekiniti zaradi prevelikega odmerka
formoterola, ki je sestavina zdravila, je treba poskrbeti za ustrezno zdravljenje z inhalacijskim
kortikosteroidom.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamiéne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Zdravila za obstruktivne pljucne bolezni, adrenergiki in druge
ucinkovine za obstruktivne plju¢ne bolezni.
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Oznaka ATC: RO3AKO07

Mehanizem delovanja in farmakodinamiéni uéinki

Zdravilo DuoResp Spiromax vsebuje uéinkovini formoterol in budezonid, ki imata razli¢na
mehanizma delovanja, njuni ucinki pri zmanj$anju pogostnosti poslabsanj astme pa so aditivni.
Posebne lastnosti budezonida in formoterola omogocajo, da se kombinacija teh dveh uc¢inkovin
uporablja za vzdrZevalno in olajSevalno zdravljenje ali pa samo za vzdrZevalno zdravljenje astme.

Budezonid

Budezonid je kortikosteroid, ki ima v dihalnih poteh od odmerka odvisno protivnetno delovanje, ki se
kaZe v zmanjSanju simptomov astme, redkejsa pa so tudi poslabanja astme. Inhalirani budezonid ima
manj hudih neZelenih u¢inkov kot sistemski kortikosteroidi. Natan¢en mehanizem protivnetnega
delovanja kortikosteroidov ni znan.

Formoterol

Formoterol je selektiven agonist adrenergi¢nih receptorjev B2, ki povzro¢i hitro in dolgodelujo¢o
relaksacijo gladkega misicja bronhijev pri bolnikih z reverzibilno obstrukcijo dihalnih poti.
Bronhodilatatorni u¢inek je odvisen od odmerka in nastopi v 1 do 3 minutah. Ta ucinek traja vsaj 12 ur

po vdihu enega odmerka.

Klini¢na u€inkovitost in varnost

Astma
Vzdrzevalno zdravljenje astme z budezonidom/formoterolom

Klini¢ne $tudije pri odraslih so pokazale, da se z dodatkom formoterola k budezonidu ublazijo
simptomi astme, izboljsa se pljuna funkcija, pogostnost napadov pa zmanjsa.

V dveh 12-tedenskih Studijah so ugotovili, da je u¢inkovitost budezonida/formoterola pri izboljsanju
pljucne funkcije enaka u¢inkovitosti proste kombinacije budezonida in formoterola in da presega
ucinkovitost samega budezonida v monoterapiji. V vseh randomiziranih skupinah so uporabili
kratkodelujoci agonist B2 po potrebi. Ni bilo nobenih znakov upadanja antiastmati¢ne ucinkovitosti
zdravila s Casom.

Vzdrzevalno in olajSevalno zdravljenje astme z budezonidom/formoterolom

V pet dvojno-slepih klini¢nih $tudij, ki so trajale od 6 do 12 mesecev, so vkljucili 12.076 bolnikov z
astmo (4447 od teh je bilo randomiziranih v skupino z vzdrZevalnim in olajSevalnim zdravljenjem z
budezonidom/formoterolom). Vklju€eni so bili samo bolniki, ki so imeli simptome, kljub uporabi
inhalacijskih kortikosteroidov.

Pri vzdrzevalnem in olajSevalnem zdravljenju z budezonidom/formoterolom se je pojavilo statisti¢no
znacilno in kliniéno pomembno zmanjsanje hudih poslab$anj v vseh primerjavah v vseh petih Studijah.
To je vkljuéevalo primerjavo z budezonidom/formoterolom v visjem vzdrzevalnem odmerku skupaj s
terbutalinom kot olajSevalcem (Studija 735) in primerjavo z budezonidom/formoterolom v enakem
vzdrzevalnem odmerku ter s formoterolom ali terbutalinom kot olajSevalcem (Studija 734) (glejte
spodnjo tabelo). V studiji 735 so bili plju¢na funkcija, nadzor simptomov in uporaba olajSevalca
podobni v vseh primerjalnih skupinah. V Studiji 734 so bili simptomi in uporaba olajSevalca
zmanj$ani, plju¢na funkcija pa izbolj$ana, v primerjavi z obema primerjalnima zdravljenjema. Ob
upostevanju rezultatov vseh petih Studij bolniki, ki so prejemali vzdrzevalno zdravljenje z
budezonidom/formoterolom, v povpreéju niso potrebovali olajSevalca 57 % dni zdravljenja. V ¢asu
zdravljenja ni bilo znakov razvoja tolerance.
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Pregled hudih poslabsanj v klini¢nih Studijah

Stevilka | Skupine zdravljenja N Huda poslabSanja?
Studije / Dogod Dogodki/boln
trajanje ki ik-leto

Studija budezonid/formoterolijev fumarat dihidrat 160 ug /4,5 ug | 1103 | 125 0,23b
735 2-krat na dan + po potrebi
6 budezonid/formoterolijev fumarat dihidrat 320/9 ug 2-krat | 1099 | 173 0,32
mesecev | nadan + terbutalin 0,4 mg po potrebi
salmeterol/flutikazon 2x25/125 pg 2-krat na dan + terbutalin | 1119 | 208 0,38
0,4 mg po potrebi

Studija budezonid/formoterolijev fumarat dihidrat 160 pg /4,5 ug | 1107 | 194 0,19°
734 2-krat na dan + po potrebi

12 budezonid/formoterolijev fumarat dihidrat 160/4,5 pg 1137 | 296 0,29
mesecev | 2-krat na dan + formoterol 4,5 pg po potrebi
budezonid/formoterolijev fumarat dihidrat 160/4,5 pg 1138 | 377 0,37

2-krat na dan + terbutalin 0,4 mg po potrebi

8 Opredeljeno kot bolni$ni¢no zdravljenje, urgentno zdravljenje ali pa kot zdravljenje s

peroralnimi steroidi.
ZmanjSanje pogostnosti poslabsanj je statisticno znacilno (vrednost p < 0,01) za obe primerjavi.

Primerljivo uéinkovitost in varnost pri mladostnikih in odraslih so dokazali v 6 dvojno slepih Studijah,
ki so vkljucevale 5 zgoraj navedenih $tudij in dodatno Studijo, v kateri so uporabljali ve¢ji vzdrZevalni
odmerek 160/4,5 pug z dvema vdihoma dvakrat na dan. Te ocene so temeljile na skupno

14385 bolnikih z astmo, med katerimi je bilo 1847 mladostnikov. Stevilo mladostnikov, ki so v okviru
vzdrzevalnega in olajSevalnega zdravljenja z budezonidom/formoterolom najmanj en dan naredili ve¢
kot 8 vdihov, je bilo omejeno, tak3na uporaba pa ni bila pogosta.

V dveh drugih $tudijah z bolniki, ki so poiskali medicinsko pomo¢ zaradi akutnih simptomov astme, je
budezonid/formoterol omogocil hitro in uc¢inkovito olajSanje bronhokonstrikcije podobno kot
salbutamol in formoterol.

KOPB

V dveh 12-mese¢nih $tudijah so pri bolnikih s hudo obliko KOPB ovrednotili vpliv na plju¢no
funkcijo in pogostnost poslabdanja bolezni (opredeljeno kot cikli zdravljenja s peroralnimi
kortikosteroidi in/ali antibiotiki in/ali hospitalizacije). Mediana FEV1 ob vkljucitvi v preskusanja je
bila 36 % predvidene normalne FEV 1. Povpreéno Stevilo poslabsanj bolezni na leto (kot je
opredeljeno zgoraj) je bilo pri budezonidu/formoterolu znacilno zmanj$ano v primerjavi z
zdravljenjem s samim formoterolom ali placebom (povpre¢na vrednost 1,4 v primerjavi z 1,8-1,9 v
skupini s placebom/formoterolom). Povprecno $tevilo dni uporabe peroralnega kortikosteroida pri
posameznem bolniku v 12 mesecih je bilo nekoliko manjSe v skupini bolnikov, ki so prejemali
budezonid/formoterol (7-8 dni/bolnika/leto v primerjavi z 11-12 v skupini s placebom in 9 12 dni v
skupini s formoterolom). Pri spremembah parametrov plju¢ne funkcije, kot je FEV3, se kombinacija
budezonid/formoterol ni izkazala za boljSo kot zdravljenje s samim formoterolom.

Z inhalatorjem Spiromax

Izvedli so randomizirano odprto Studijo s placebom, v katero so vkljucili otroke in mladostnike z
astmo (stare 617 let), odrasle z astmo (stare 18-45 let), odrasle s kroni¢no obstruktivno plju¢no
boleznijo (KOPB) (stare > 50 let) ter zdrave prostovoljce (stare 18-45 let), da bi ocenili najvisjo
stopnje vdisSnega toka (PIFR- peak inspiratory flow rate) in druge povezane vdidne parametre po
inhalaciji iz inhalatorja Spiromax (ki je vseboval placebo) v primerjavi z inhalacijo iz drugega
veC¢odmernega inhalatorja s suhim praskom na trgu (ki je vseboval placebo). Pri vkljuéenih skupinah
so ocenjevali tudi vpliv poudarjenega urjenja inhalacijske tehnike iz inhalatorja s suhim praskom na
inhalacijsko hitrost in volumen. Podatki iz Studije kazejo, da so otroci, mladostniki in odrasli z astmo
ter bolniki s KOPB neodvisno od starosti in resnosti osnovne bolezni dosegli primerljive stopnje
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vdi$nega toka z inhalatorjem Spiromax in drugim inhalatorjem s suhim praskom v veckratnem
odmerku na trgu. Povpreéna PIFR, ki so jo dosegli bolniki z astmo ali KOPB, je presegala 60 I/min,
pri tej stopnji obe preiskovani napravi v pljuc¢a dovedeta primerljivi koli¢ini zdravila. Pri zelo malo
bolnikih je bila najvisja stopnja PIFR nizja od 40 I/min; v teh primerih ni kazalo, da bi bilo to
povezano s starostjo ali resnostjo bolezni.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

Dokazali so, da so kombinacija budezonida in formoterola v fiksnem odmerku ter ustrezajoca zdravila,
ki vsebujejo samo budezonid ali samo formoterol bioloSko ekvivalentni glede sistemske
izpostavljenosti budezonidu in formoterolu. Kljub temu so po uporabi kombinacije budezonida in
formoterola v fiksnem odmerku opazali blago okrepitev supresije izlo¢anja kortizola v primerjavi z
izdelki, ki vsebujejo le po eno ucinkovino. Menijo pa, da ta razlika ne vpliva na klini¢no varnost
zdravila.

Doslej niso opazali nobenih znakov za obstoj farmakokineti¢nih interakcij med budezonidom in
formoterolom.

Farmakokineti¢ni parametri u¢inkovin po uporabi budezonida in formoterola v obliki zdravil z eno
samo uc¢inkovino so bili podobni tistim po uporabi kombinacije fiksnih odmerkov. Povrsina pod
krivuljo plazemske koncentracije po ¢asu (AUC) je bila pri budezonidu nekoliko vecja, absorpcija
hitrej8a, najvecja plazemska koncentracija pa vija po dajanju fiksne kombinacije. Za formoterol pa je
bila najvecja plazemska koncentracija po uporabi fiksne kombinacije podobna tisti po monoterapiji.
Inhalirani budezonid se hitro absorbira in doseZe najveéjo plazemsko koncentracijo v 30 minutah po
inhaliranju. V Studijah se je povpre¢na vrednost koli¢ine budezonida, odlozene v plju¢ih ob uporabi
inhalatorja, gibala med 32 % in 44 % dovedenega odmerka. Sistemska bioloSka uporabnost je
pribliZzno 49 % dovedenega odmerka. Pri otrocih, starih od 6 do 16 let, raven odlaganja v pljucih pri
istem danem odmerku dosega enak razpon kot pri odraslih. Posledi¢nih plazemskih koncentracij niso
ugotavljali.

Inhalirani formoterol se hitro absorbira in doseze najvecjo plazemsko koncentracijo 10 minut po
inhalaciji. V Studijah se je povpreéna vrednost koli¢ine formoterola, odlozene v pljucih ob uporabi
inhalatorja, gibala med 28 % in 49 % dovedenega odmerka. Sistemska bioloSka uporabnost je
priblizno 61 % dovedenega odmerka.

Porazdelitev

Vezava formoterola na plazemske beljakovine je priblizno 50 %, vezava budezonida pa 90 %.
Volumen porazdelitve je priblizno 4 1/kg za formoterol in 3 I/kg za budezonid. Formoterol se
deaktivira s konjugacijo (nastajajo aktivni O-demetilirani in deformilirani presnovki, a so predvsem v
obliki neaktivnih konjugatov). Budezonid se v veliki meri (priblizno 90 %) presnovi Ze pri prvem
prehodu skozi jetra do presnovkov z majhno kortikosteroidno aktivnostjo. Kortikosteroidna aktivnost
poglavitnih presnovkov, tj. 6-p-hidroksi-budezonida in 16-alfa-hidroksi-prednizolona, je manjSa od

1 % kortikosteroidne aktivnosti budezonida. Ni znakov za obstoj kakrsnih koli presnovnih interakcij
ali reakcij izrivanja med formoterolom in budezonidom.

Izlo¢anje

Poglavitni del posameznega odmerka formoterola se presnovi v jetrih, ¢emur sledi izlo¢anje skozi
ledvice. Po inhalaciji se 8 % do 13 % prejetega odmerka formoterola izlo¢i s seCem v nespremenjeni
obliki. Formoterol ima velik sistemski oCistek (priblizno 1,4 1/min) njegova povprecna kon¢na
razpolovna doba izlo¢anja pa je 17 ur.

Budezonid se izloca s presnovo, predvsem s pomocjo encima CYP3A4. Presnovki budezonida se
izloCajo s seCem v nespremenjeni obliki ali v konjugirani obliki. V secu so nasli le zanemarljive
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koli¢ine nespremenjenega budezonida. Budezonid ima velik sistemski o€istek (priblizno 1,2 I/min)
njegova razpolovna doba izlo¢anja iz plazme po i.v. uporabi pa je v povprecju 4 ure.

Farmakokinetiéno/farmakodinami¢no razmerje

Farmakokinetika budezonida in formoterola pri otrocih in bolnikih z ledvi¢no odpovedjo ni znana.
Izpostavljenost budezonidu in formoterolu je lahko pove¢ana pri bolnikih z jetrnimi boleznimi.

Farmakokinetiéni profil zdravila DuoResp Spiromax

V farmakokineti¢nih Studijah z in brez blokade z ogljem so ocenjevali zdravilo DuoResp Spiromax
tako, da so ga primerjali z drugim odobrenim inhalacijskim zdravilom s fiksno kombinacijo istih
ucinkovin, in sicer budezonidom in formoterolom; dokazali so, da mu je enakovredno tako glede
sistemske izpostavljenosti (varnost) kot glede odlaganja v pljucih (u€¢inkovitost).

Linearnost/nelinearnost
Sistemska izpostavljenost za budezonid in formoterol linearno korelira z uporabljenim odmerkom.

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

Toksi¢ni ucinki, ki so jih ugotavljali v $tudijah uporabe budezonida in formoterola (danih v
kombinaciji ali lo¢eno) pri Zivalih, so bili vezani na pretirano farmakolosko aktivnost zdravila.

V Studijah vpliva na sposobnost razmnoZevanja Zivali so ugotovili, da kortikosteroidi, kot je na primer
budezonid, povzrocajo deformacije ploda (vol¢je zrelo, deformacije skeleta). Vendar pa kaze, da ti
eksperimentalni podatki, dobljeni na zivalih, ne veljajo tudi za uporabo zdravila pri ¢loveku v
priporocenih odmerkih. Studije razmnozevanja zivali z uporabo formoterola so pokazale nekoliko
zmanjSano plodnost podganjih samcev pri veliki sistemski izpostavljenosti ter izgube implantatov, pa
tudi zmanjSano zgodnje postnatalno prezivetje in manj$o maso mladi¢ev ob kotitvi pri stopnjah
sistemske izpostavljenosti, ki so bile znatno visje od tiste, dosezene ob klini¢ni uporabi zdravila. Kaze
pa, da ti eksperimentalni podatki, dobljeni na Zivalih, ne veljajo tudi za ¢loveka.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

laktoza monohidrat (ki vsebuje mle¢ne beljakovine)

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

3 leta

Po odprtju ovoja iz folije: 6 mesecev.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Po odstranitvi ovoja iz folije naj bo pokrovcek ustnika zaprt.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina
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Inhalator je bel s polprozornim vinsko rde¢im pokrovékom ustnika. Sti¢ni deli inhalatorja med
zdravilom in sluznico so izdelani iz akrilnitril-butadien-stirena (ABS), polietilena (PE) in
polipropilena (PP). En inhalator vsebuje 120 odmerkov in je ovit v folijo.

Na voljo je v pakiranjih, ki vsebujejo 1, 2 ali 3 inhalatorje.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

1. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM
EU/1/14/920/001

EU/1/14/920/002
EU/1/14/920/003

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve pridobitve: 28. april 2014

Datum zadnjega podalj$anja: 8 april 2019

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu
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1. IME ZDRAVILA

DuoResp Spiromax 320 mikrogramov/9 mikrogramov prasek za inhaliranje

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

En dovedeni odmerek (odmerek, ki pride iz ustnika) vsebuje 320 mikrogramov budezonida in
9 mikrogramov formoterolijevega fumarata dihidrata.

To je enakovredno odmerjenemu odmerku 400 mikrogramov budezonida in 12 mikrogramov
formoterolijevega fumarata dihidrata.

PomozZne snovi z znanim ué¢inkom:
En odmerek vsebuje priblizno 10 miligramov laktoze (v obliki monohidrata).

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
praSek za inhaliranje

bel pradek

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Astma

Zdravilo DuoResp Spiromax je indicirano pri odraslih in mladostnikih (starih 12 let in vec¢) za redno
zdravljenje astme v primerih, ko je primerna kombinacija zdravil (inhalacijski kortikosteroid in
dolgodelujoci agonist adrenergi¢nih receptorjev_f2):

- pri bolnikih, pri katerih bolezni ne moremo ustrezno nadzorovati z inhalacijskimi
kortikosteroidi ter kratkodelujo¢imi inhalacijskimi agonisti adrenergi¢nih receptorjev Bz, Ki S0
predpisani za uporabo po potrebi.

ali

- pri bolnikih, pri katerih bolezen Ze ustrezno nadzorujemo tako z inhalacijskimi kortikosteroidi
kot z dolgodelujocimi agonisti adrenergi¢nih receptorjev Ba.

KOPB

Zdravilo DuoResp Spiromax je indicirano pri odraslih, starih 18 let in vec¢, za simptomatsko
zdravljenje bolnikov s KOPB s forsiranim ekspiratornim volumnom v prvi sekundi (FEV1) < 70 %
predvidene normalne vrednosti (po bronhodilatatorju) in s ponavljajo¢imi se poslabsanji v anamnezi,
pri katerih se kljub zdravljenju z dolgodelujo¢imi bronhodilatatorji pojavljajo znatni simptomi.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje

Astma

Zdravilo DuoResp Spiromax ni primerno za za¢etno zdravljenje astme.
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Zdravljenje z zdravilom DuoResp Spiromax ni ustrezno pri odraslih bolnikih ali mladostnikih z blago
obliko astme.

Odmerjanje zdravila DuoResp Spiromax je individualno in ga je treba prilagoditi stopnji resnosti
bolezni. To je treba upoStevati ne le pri uvedbi kombiniranega zdravljenja, ampak tudi pri prilagajanju
vzdrzevalnega odmerka. Ce bolnik potrebuje odmerke kombiniranega zdravila v jakostih, ki jih ni na
voljo v kombiniranem inhalatorju, mu predpiSite ustrezne odmerke agonistov adrenergi¢nih
receptorjev_f3; ali kortikosteroidov iz loenih inhalatorjev.

Ko dosezemo ustrezen nadzor simptomov astme, je treba razmisliti o postopnem zmanjSanju odmerka
zdravila DuoResp Spiromax. Zdravljenje bolnikov mora redno ovrednotiti zdravnik, ki predpisuje
zdravilo, tako da odmerek zdravila DuoResp Spiromax ostane optimalen. Odmerek je treba titrirati do
najmanjSega odmerka, pri katerem je Se ohranjen u¢inkovit nadzor nad simptomi.

Kadar je primerno titrirati zdravilo na niZji odmerek, kot je na voljo pri zdravilu DuoResp Spiromax,
je potreben prehod na alternativno fiksno kombinacijo budezonida in formoterolijevega fumarata, ki
vsebuje niZje odmerke inhalacijskega kortikosteroida. Ce je dolgoro¢ni nadzor nad simptomi mogoce

evee

kortikosteroida za inhalacijo.

Bolnikom je treba svetovati, naj imajo svoj loc¢eni hitrodelujoci bronhodilatator oz. inhalator z
olajSevalcem vedno na razpolago za hitro obvladanje astme.

Priporoceni odmerki:

Odrasli (18 let in ve€): 1 vdih dvakrat na dan. Pri nekaterih bolnikih bosta morda potrebna najvec 2
vdiha dvakrat na dan.

Mladostniki (12 let in vec): 1 vdih dvakrat na dan.

Zdravljenje bolnikov mora redno ovrednotiti zdravnik, ki predpisuje zdravilo, tako da odmerek
zdravila DuoResp Spiromax ostane optimalen. Odmerek je treba titrirati do najmanjSega odmerka, pri
katerem je $e ohranjen ué¢inkovit nadzor nad simptomi. Ce je dolgoroéni nadzor nad simptomi mogoée
vzdrzevati z najmanj$im priporo¢enim odmerkom, lahko naslednji korak vklju¢uje preskus samega
inhalacijskega kortikosteroida.

Ko v obic¢ajni praksi doseZzemo ustrezen nadzor simptomov z odmerjanjem dvakrat na dan, lahko
titracija do najmanjSega Se uc¢inkovitega odmerka vkljucuje dajanje zdravila DuoResp Spiromax
enkrat na dan, ¢e je po mnenju zdravnika predpisovalca za ohranjanje nadzora potreben dolgodelujoci
bronhodilatator.

Povecana uporaba lo¢enega hitrodelujocega bronhodilatatorja kaZe na poslabSanje osnovne bolezni in
pomeni, da je treba zdravljenje astme ponovno ovrednotiti.

Zdravilo DuoResp Spiromax 320 mikrogramov/9,0 mikrogramov je treba uporabljati le kot
vzdrzevalno zdravljenje. Nizje jakosti zdravila DuoResp Spiromax so na voljo kot vzdrzevalno in
olajSevalno zdravljenje.

KOPB

Priporoceni odmerki:

Oderasli (18 let in ved):

1 vdih dvakrat na dan
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Posebne skupine bolnikov:

Starejsi bolniki (> 65 let)

Pri starejSih bolnikih ni posebnih zahtev za odmerjanje.

Bolniki z okvaro ledvic ali jeter

Podatkov za uporabo fiksne kombinacije budezonida in formoterolijevega fumarata dihidrata pri
bolnikih z jetrno ali ledviéno okvaro ni. Ker poteka izlo¢anje budezonida in formoterola predvsem s
presnovo v jetrih, lahko pri bolnikih s hudo jetrno cirozo pricakujemo povecano stopnjo
izpostavljenosti zdravilu.

Pediatricna populacija

Varnost in u¢inkovitost zdravila DuoResp Spiromax pri pediatri¢nih bolnikih, mlaj$ih od 12 let, nista
bili dokazani. Podatkov ni na voljo.

Uporabe zdravila se ne priporo¢a pri otrocih, mlaj$ih od 12 let.

Nacin uporabe

Samo za inhaliranje.

Inhalator Spiromax se aktivira pri vdihu in uporablja vdi$ni zrak, kar pomeni, da zdravilni u¢inkovini
ob vdihu bolnika skozi ustnik potujeta v dihalne poti. Dokazali so, da bolniki z zmerno in hudo obliko
astme zmorejo ustvariti zadosten vdisni zracni tok, s katerim inhalator Spiromax dovede terapevtski
odmerek (glejte poglavje 5.1).

Zdravilo DuoResp Spiromax je treba uporabljati pravilno, da bo dosezeno ucinkovito zdravljenje. Zato
je treba bolnikom svetovati, naj natan¢no preberejo in upostevajo navodila za uporabo, ki so prilozena

zdravilu.

Uporaba zdravila DuoResp Spiromax zajema tri korake: odprite, vdihnite in zaprite, ki so opisani
spodaj.

Odprite: Drzite inhalator Spiromax pokonci, tako da je ustnik spodaj, in odprite pokrovéek ustnika
tako, da ga preganete navzdol, dokler ni v celoti odprt in ne zasliSite klika.

Vdihnite: Namestite ustnik med zobe in stisnite ustnice okrog njega. Ustnika inhalatorja ne grizite.
Nato vdihnite skozi ustnik tako globoko in mo¢no, kot morete. Odstranite inhalator Spiromax iz ust in
zadrzite dih za 10 sekund ali za toliko ¢asa, kot ga lahko, ne da bi vam bilo ob tem neudobno.

Zaprite: Rahlo izdihnite in zaprite pokrovcek ustnika.

Pomembno je tudi, da bolnikom svetujete, naj inhalatorja pred uporabo ne stresajo, naj ne izdihnejo
skozi inhalator Spiromax in naj ne zamasijo oddusnikov med pripravo koraka »Vdihnite«.

Bolnikom svetujte tudi, naj si po inhaliranju sperejo usta z vodo (glejte poglavje 4.4).

Ob uporabi zdravila DuoResp Spiromax bo bolnik morda zaznal okus zaradi pomoZne snovi laktoze.
4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na zdravilni u¢inkovini ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.

4.4  Posebna opozorila in previdnostni ukrepi
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Napotki za odmerjanje

Zdravnik, ki predpisuje zdravilo, mora bolnike redno ocenjevati, tako da odmerek zdravila DuoResp
Spiromax ostane optimalen. Odmerek je treba titrirati do najmanjSega odmerka, pri katerem je Se
ohranjen ucinkovit nadzor nad simptimi. Ko doseZemo ustrezen nadzor simptomov astme, je treba
razmisliti o postopnem zmanj$anju odmerka zdravila DuoResp Spiromax. Kadar je primerno titrirati
zdravilo na niZji odmerek, kot je na voljo pri zdravilu DuoResp Spiromax, je potreben prehod na
alternativno fiksno kombinacijo budezonida in formoterolijevega fumarata, ki vsebuje nizje odmerke
inhalacijskega kortikosteroida.

Redni pregledi bolnikov so potrebni tudi potem, ko so odmerki zmanjsani.

Bolnikom svetujte, naj imajo inhalator z olajSevalcem vedno pri roki, bodisi DuoResp Spiromax (za
bolnike z astmo, ki uporabljajo zdravilo DuoResp Spiromax za vzdrZevalno in olajSevalno
zdravljenje), ali pa samostojni hitrodelujoc¢i bronhodilatator (za bolnike, ki uporabljajo zdravilo
DuoResp Spiromax le za vzdrzevalno zdravljenje).

Priporo¢amo, da ob prekinitvi zdravljenja odmerek zmanjSujete postopoma in zdravljenja ne prekinete
nenadoma.

Bolnike je treba opozoriti, naj uporabljajo vzdrZzevalni odmerek zdravila DuoResp Spiromax skladno z
navodili zdravnika, tudi ¢e nimajo simptomov. Profilakti¢na uporaba zdravila DuoResp Spiromax, na
primer pred telesnim naporom, ni bila preucena. Zdravilo DuoResp Spiromax kot olajsevalec se
uporablja v primerih, ko se pojavijo simptomi, ne pa redno v profilakti¢ne namene, na primer pred
telesnim naporom. V primeru pogoste potrebe po bronhodilataciji brez ustrezajo¢e potrebe po
poveéanju odmerka inhalacijskih kortikosteroidov je treba uporabiti drug olajSevalec.

Poslabsanje bolezni

Med zdravljenjem z zdravilom DuoResp Spiromax se lahko pojavijo resni nezeleni uc¢inki, povezani z
astmo, in poslabsanje bolezni. Ce po uvedbi zdravila DuoResp Spiromax simptomi astme niso
nadzorovani ali se poslabsajo, naj bolniki nadaljujejo z zdravljenjem in poiscejo zdravnisko pomoc.

Ce bolnik ugotavlja, da je zdravljenje neuc¢inkovito, ali &e preseZe najvegji priporoéeni odmerek
zdravila DuoResp Spiromax, mora poiskati zdravnisko pomoc¢ (glejte poglavje 4.2). Nenadno in
progresivno poslab3anje nadzora simptomov astme ali KOPB je lahko za bolnika Zivljenjsko nevarno,
zato je potreben nujen zdravniSki pregled. V taksSnih primerih naj zdravnik pretehta moznost
stopnjevanja zdravljenja s kortikosteroidi, na primer s terapijo s peroralnimi kortikosteroidi ali z
antibioti¢nim zdravljenjem v primeru okuzbe.

Bolnikom se ne sme uvesti zdravila DuoResp Spiromax med poslab3anjem astme ali v obdobju
pomembnega oziroma akutnega poslab$anja simptomov astme.

Sistemski uéinki

Pri uporabi vseh inhalacijskih kortikosteroidov se lahko pojavijo sistemski ucinki, e posebno, ¢e so
bili predpisani veliki odmerki za dlje casa. Ti ucinki pa so veliko manj verjetni pri inhalacijskem
zdravljenju kakor pri uporabi peroralnih kortikosteroidov.

Med moznimi sistemskimi u¢inki so Cushingov sindrom, Cushingoidne znacilnosti, supresija
nadledvi¢ne zleze, upocasnitev rasti pri otrocih in mladostnikih, zmanj$anje kostne mineralne gostote,
katarakta in glavkom ter redkeje vrsta psiholoskih in vedenjskih u¢inkov, vklju¢no s psihomotorno
hiperaktivnostjo, motnjami spanja, anksioznostjo, depresijo ali agresijo (zlasti pri otrocih) (glejte
poglavije 4.8).

Motnje vida

Pri sistemski in topi¢ni uporabi kortikosteroidov lahko poro&ajo o motnjah vida. Ce se pri bolniku
pojavijo simptomi, kot so zamegljen vid ali druge motnje vida, ga je potrebno upostevati za napotitev
k oftalmologu zaradi ovrednotenja moznih vzrokov, ki lahko vkljucujejo katarakto, glavkom ali redke
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bolezni, kot je centralna serozna horioretinopatija, o katerih so porocali po sistemski in topi¢ni uporabi
kortikosteroidov.

Ucdinki na kostno gostoto

Treba je razmisliti o moznih u€inkih na kostno gostoto, Se posebej pri bolnikih, ki prejemajo vecje
odmerke za dalj$a obdobja in imajo soCasne dejavnike tveganja za osteoporozo.

Dolgoro¢ne $tudije z inhalacijskim budezonidom pri odraslih v dnevnih odmerkih 800 mikrogramov
(odmerjen odmerek) niso pokazale pomembnega vpliva na kostno mineralno gostoto. Informacije o

ucinkih fiksne kombinacije budezonida/formoterolijevega fumarata v vecjih odmerkih niso na voljo.

Delovanje nadledviéne zleze

Zdravljenja z dopolnilnimi sistemskimi steroidi ali inhalacijskim budezonidom ne smemo nenadno
prekiniti.

Klini¢no pomembna adrenalna supresija se lahko pojavi tudi pri bolnikih, ki so imeli podalj$ano
zdravljenje z visokimi odmerki inhalacijskih kortikosteroidov, e posebej v odmerkih, visjih od
priporocenih. Zato je treba razmisliti o dodatni uporabi sistemskih kortikosteroidov v obdobjih stresa,
kot so npr. hude okuzbe ali pred neurgentnimi kirurskimi posegi. Hitro zmanjSanje odmerka steroidov
lahko povzroci akutno adrenalno krizo. Simptomi in znaki, ki se lahko pojavijo pri akutni adrenalni
krizi, so v€asih nejasni, lahko pa vkljucujejo anoreksijo, bolecine v trebuhu, izgubo telesne teze,
utrujenost, glavobol, navzeo, bruhanje, motnje zavesti, konvulzije, hipotenzijo in hipoglikemijo.

Paradoksni bronhospazem

Med zdravljenjem se lahko pojavi paradoksni bronhospazem, ki ga prepoznamo po okrepitvi piskanja
v pljucih in tezkega dihanja, takoj po vdihu zdravila. V tem primeru je treba zdravljenje z zdravilom
DuoResp Spiromax takoj prekiniti, reZzim zdravljenja ponovno ovrednotiti in po potrebi uvesti drugo
vrsto zdravljenja. Paradoksni bronhospazem se odziva na hitrodelujo¢i inhalacijski bronhodilatator in
ga moramo zdraviti takoj (glejte poglavje 4.8).

Prehod s peroralnega zdravljenja

Ce obstaja kakr$en koli razlog za sum na motnjo delovanja nadledvi¢ne Zleze zaradi prejinjega
sistemskega zdravljenja s steroidi, je pri prehodu na zdravljenje s fiksno kombinacijo
budezonida/formoterolijevega fumarata potrebna previdnost.

Inhalacijsko zdravljenje z budezonidom obi¢ajno mo¢no zmanjsa potrebo po peroralnih
kortikosteroidih, vendar obstaja pri prehodu s peroralnih kortikosteroidov na inhalacijske pri bolniku
Se nekaj ¢asa nevarnost zmanj$ane adrenalne rezerve. Po prekinitvi zdravljenja s peroralnimi steroidi
lahko okrevanje traja precej Casa, zato lahko pri od steroidov odvisnih bolnikih, ki preidejo na
inhalacijski budezonid, tveganje za okvarjeno delovanje nadledvi¢ne Zleze ostane $e dolgo prisotno. V
takih okolis¢inah je treba redno spremljati delovanje osi hipotalamus-hipofiza-nadledvi¢na Zleza
(HPA).

Med prehodom s peroralnega zdravljenja na zdravljenje s fiksno kombinacijo
budezonida/formoterolijevega fumarata se obi¢ajno pojavi splosno manjse delovanje sistemskih
steroidov, kar lahko povzroci pojav alergijskih ali artriti¢nih simptomov, kot so npr. rinitis, ekcem in
bolecine v miSicah in sklepih. Za te tezave je treba uvesti posebno zdravljenje. V redkih primerih, kjer
se pojavijo utrujenost, glavobol, navzea in bruhanje, je treba pomisliti na splo§en nezadosten ucinek
glukokortikosteroidov. V teh primerih je v¢asih potrebno zacasno povisanje odmerka peroralnih
glukokortikosteroidov.

Oralne okuzbe
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Da bi lahko na najmanjSo mozno mero zmanjsali tveganje za orofaringealno okuzbo s kandido,
bolniku narocite, naj si po vsakem vzdrzevalnem odmerku spere usta z vodo. Ob pojavu
orofaringealne kandidoze si morajo bolniki sprati usta tudi po vsaki inhalaciji po potrebi (glejte
poglavje 4.2).

Pediatri¢na populacija

Pri otrocih, ki se dlje ¢asa zdravijo z inhalacijskimi kortikosteroidi, je priporocljivo redno spremljanje
telesne viSine. V primeru upocasnitve rasti je treba ponovno ovrednotiti zdravljenje z namenom
zmanjSanja odmerka inhalacijskih kortikosteroidov na najmanjsi odmerek, pri katerem je ohranjen
ucinkovit nadzor nad simptomi astme, Ce je to mogoce. Skrbno je treba pretehtati koristi
kortikosteroidov in mozna tveganja upocasnitve rasti. Treba je razmisliti tudi o napotitvi bolnika k
specialistu pediatru pulmologu.

Omejeni podatki iz dolgotrajnih $tudij nakazujejo, da vec¢ina otrok in mladostnikov, zdravljenih z
inhalacijskim budezonidom, doseZe ciljno telesno visino v odrasli dobi. Kljub temu pa so opazili rahlo
zaCetno upocasnitev rasti (priblizno 1 cm), ki je bila prehodne narave. Ta se navadno pojavi v

prvem letu zdravljenja.

Populacija s KOPB

Podatkov iz klini¢nih §tudij za zdravilo DuoResp Spiromax pri bolnikih s KOPB, ki imajo > 50 %
predvidenega normalnega FEV: pred bronhodilatatorjem in < 70 % predvidenega normalnega FEV: po
bronhodilatatorju, ni na voljo (glejte poglavje 5.1).

Pljucnica

Pri bolnikih s KOPB, ki so prejemali inhalacijske kortikosteroide, so opazali ve¢jo pojavnost
pljucnice, tudi pljucnice, ki je zahtevala sprejem v bolnisnico. Obstajajo doloceni dokazi, da se
tveganje za pljucnico povecuje s povecevanjem odmerka steroida, vendar to ni bilo dokon¢no
dokazano v vseh Studijah.

Ni dokon¢nih kliniénih dokazov, da se stopnja tveganja za pljuénico znotraj skupine inhalacijskih
kortikosteroidnih zdravil razlikuje.

Zdravniki morajo biti pri bolnikih s KOPB pozorni na morebiten pojav pljucnice, kajti klini¢ne
znacilnosti takSne okuzbe se prekrivajo s simptomi poslabsanj KOPB.

Med dejavniki tveganja za plju¢nico pri bolnikih s KOPB so trenutno kajenje, visja starost, nizek
indeks telesne mase (ITM) in huda KOPB.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili

Socasnemu zdravljenju z itrakonazolom in ritonavirjem ali drugim moc¢nim zaviralcem CYP3A4 se je
treba izogibati (glejte poglavje 4.5). Ce to ni mogoée, pazite, da bo ¢asovni razmik med njuno uporabo
kolikor je mogoce dolg. Pri bolnikih, ki jemljejo mocne zaviralce CYP3A4, zdravljenje s fiksno
kombinacijo budezonida/formoterolijevega fumarata ni priporoceno.

Previdnost pri posebnih boleznih

Kombinacijo budezonida in formoterolijevega fumarata dihidrata v fiksnih odmerkih predpisujte
previdno pri bolnikih s tirotoksikozo, feokromocitomom, sladkorno boleznijo, nezdravljeno
hipokaliemijo, hipertrofi¢no obstruktivno kardiomiopatijo, idiopatsko subvalvularno aortno stenozo,
hudo hipertenzijo, anevrizmo ali drugimi hudimi kardiovaskularnimi boleznimi, kot so na primer
ishemicna sr¢na bolezen, tahiaritmije ali hudo sr¢no popuscanje.

Pri zdravljenju bolnikov s podaljSanim intervalom Q-Tc je potrebna previdnost. Tudi formoterol lahko
namre¢ povzroci podaljSanje tega intervala.
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Potrebo po zdravljenju in odmerek inhalacijskega kortikosteroida je treba ponovno oceniti pri bolnikih
z aktivno ali neaktivno plju¢no tuberkulozo, glivi¢nimi in virusnimi okuzbami dihalnih poti.

Pri bolnikih s sladkorno boleznijo je treba razmisliti o dodatnih kontrolnih meritvah glukoze v krvi.

Agonisti adrenergi¢nih receptorjev 32

Pri uporabi velikih odmerkov agonistov adrenergi¢nih receptorjev 3, lahko nastopi potencialno huda
hipokaliemija. So¢asno zdravljenje z agonisti adrenergi¢nih receptorjev B in zdravili, ki lahko
sprozijo hipokaliemijo ali povecajo hipokaliemi¢ni u¢inek npr. derivati ksantina, steroidi in diuretiki,
lahko dodatno prispeva k morebitnemu hipokaliemi¢nemu delovanju agonistov adrenergi¢nih
receptorjev B,.

Zdravljenje z agonisti adrenergi¢nih receptorjev 32 lahko povzro¢i povecanje koncentracije insulina,
prostih mascobnih kislin, glicerola in ketonskih teles v krvi.

Posebno previdnost priporocamo pri nestabilni astmi, kjer se uporabljajo razli¢ni bronhodilatatorji za
nujne primere, pri hudi akutni astmi, saj lahko hipoksija dodatno poveca ogrozenost bolnika ter v
drugih stanjih, kjer je verjetnost za pojav hipokaliemije kot nezelenega ucinka povecana. Priporo¢amo,
da v teh primerih redno spremljate serumsko koncentracijo kalija.

Pomozne snovi

To zdravilo vsebuje laktozo. Bolniki z redko dedno intoleranco za galaktozo, odsotnostjo encima
laktaze ali malabsorpcijo glukoze/galaktoze ne smejo jemati tega zdravila.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Farmakokineti¢ne interakcije

Mocni zaviralci CYP3A4 (npr. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, klaritromicin,
telitromicin, nefazodon in zaviralci proteaze HIV) bodo zelo verjetno povecali plazemsko
koncentracijo budezonida, zato se je treba izogibati so¢asni uporabi. Ce to ni mogode, pazite, da bo
¢asovni razmik med uporabo zaviralca in budezonida kolikor je mogoce dolg (glejte poglavje 4.4).

Mocni zaviralec CYP3A4 ketokonazol je v odmerku 200 mg enkrat na dan povecal plazemsko
koncentracijo so¢asno uporabljanega peroralnega budezonida (enkratni odmerek 3 mg) v povprecju za
6-krat. Ko so ketokonazol dajali 12 ur po budezonidu, se je koncentracija v povpreéju povecala le za
trikrat, kar dokazuje, da lahko vecji razmak med casoma dajanja zmanjsa dvig plazemskih
koncentracij. Omejeni podatki o tej interakciji za visokoodmerni inhalacijski budezonid kaZejo, da
lahko pride do bistvenega povecanja plazemskih koncentracij (v povprecju stirikratnih), ¢e
itrakonazol, 200 mg enkrat na dan, dajemo so¢asno z inhalacijskim budezonidom (enkratni odmerek
1.000 mikrogramov).

Pri socasnem zdravljenju z zaviralci encimov CYP3A, vklju¢no z zdravili, ki vsebujejo kobicistat, se
pricakuje povecano tveganje za sistemske nezelene ucinke. Te kombinacije se je treba izogibati, razen
kadar koristi odtehtajo povecano tveganje za sistemske nezelene u¢inke kortikosteroidov. V tem
primeru je treba bolnike natan¢no spremljati glede pojava sistemskih nezelenih uc¢inkov
kortikosteroidov.

Farmakodinamicne interakcije

Antagonisti adrenergi¢nih receptorjev 3 lahko oslabijo ali zavrejo delovanje formoterola. Zdravljenja s
kombinacijo budezonida in formoterolijevega fumarata dihidrata v fiksnih odmerkih torej ne bi smeli
predpisovati skupaj z antagonisti adrenergi¢nih receptorjev B (vkljucno s kapljicami za oko), ¢e za to
ni tehtnih razlogov.
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Socasno zdravljenje s kinidinom, dizopiramidom, prokainamidom, fenotiazini, antihistaminiki
(terfenadin) in tricikliénimi antidepresivi lahko podaljsa interval QTc in poveca nevarnost za pojav
ventrikularnih aritmij.

Poleg tega lahko L-dopa, L-tiroksin, oksitocin in alkohol zmanjSajo toleranco miokarda za 3,
simpatikomimetike.

Socasno zdravljenje z zaviralci monoaminooksidaze, vklju¢no z zdravili, katerih lastnosti so podobne
lastnostim furazolidona ali prokarbazina, lahko pri bolnikih sprozi hipertenzivno reakcijo.

Pri tistih bolnikih, ki socasno dobijo anestetik iz skupine halogeniranih ogljikovodikov, je vecja
nevarnost pojava aritmij.

Pri socasni uporabi drugih agonistov adrenergi¢nih receptorjev  in antiholinergic¢nih zdravil lahko
pride do morebitnega aditivnega bronhodilatatornega ucinka.

Pri bolnikih, ki jemljejo glikozide digitalisa, lahko hipokaliemija poveca nagnjenost bolnika k aritmiji.

Medsebojnega delovanja budezonida in formoterola z drugimi zdravili za zdravljenje astme niso
opazili.

Pediatri¢na populacija

Studije medsebojnega delovanja so izvedli le pri odraslih.

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje
Nosecnost

Za zdravljenje s kombinacijo budezonida in formoterolijevega fumarata dihidrata v fiksnih odmerkih
oziroma za socasno zdravljenje s formoterolom in budezonidom ni na voljo klini¢nih podatkov o
jemanju tega zdravila v ¢asu nosecnosti. Podatki iz Studije reprodukcijske toksicnosti pri podganah
niso pokazali nobenih dodatnih u¢inkov kombinacije.

Ustreznih podatkov o uporabi formoterola pri nose¢nicah ni. V §tudijah vpliva na sposobnost
razmnoZevanja pri Zivalih je formoterol pri zelo veliki sistemski izpostavljenosti zdravilu povzro¢il
nekatere neZelene ucinke (glejte poglavje 5.3).

Podatki, zbrani pri priblizno 2000 nosecnicah, ki so bile izpostavljene inhalacijskemu budezonidu,
niso pokazali povecanega tveganja za pojav teratogenih uc¢inkov pri uporabi inhalacijskega
budezonida. V Studijah na Zivalih so dokazali, da kortikosteroidi povzroéajo deformacije ploda (glejte
poglavje 5.3). Ta izsledek verjetno ni relevanten na ljudi, ki jemljejo priporocene odmerke zdravila.

Studije na Zivalih so pokazale tudi povezavo med preveliko koli¢ino kortikosteroidov, uporabljenih
prenatalno, in pove¢anim tveganjem za intrauterini zastoj rasti ploda, kardiovaskularne bolezni pri
odraslih in nepovratne spremembe v gostoti kortikosteroidnih receptorjev, obnavljanju
nevrotransmiterjev in obnaSanju eksperimentalnih Zivali pri stopnjah izpostavljenosti, ki so bile pod
spodnjo mejo razpona teratogenih odmerkov.

V cCasu nosecnosti se sme zdravljenje s kombinacijo budezonida in formoterolijevega fumarata
dihidrata v fiksnih odmerkih uporabljati le, ¢e koristi zdravljenja presegajo morebitna tveganja.

Uporabi se lahko le najmanjsi $e uc¢inkovit odmerek budezonida, ki je potreben za ohranjanje
ustreznega nadzora simptomov bolezni.

Dojenje
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Budezonid se izlo¢a v materino mleko. Kljub temu pa pri terapevtskih odmerkih zdravila ni
pri¢akovati u¢inkov na dojenega otroka. Ni znano, ali se formoterol izlo¢a v materino mleko. Pri
podganah so nasli majhne koli¢ine formoterola v mleku samic. Doje¢i Zenski se lahko zdravljenje s
kombinacijo budezonida in formoterolijevega fumarata dihidrata v fiksnih odmerkih predpise le, ¢e
pri¢akovana korist za mater presega vsakr$no morebitno tveganje za otroka.

Plodnost

Podatkov o moznih u¢inkih budezonida na plodnost ni. Studije vpliva formoterola na sposobnost
razmnoZzevanja pri zivalih so pokazale nekoliko zmanjSano plodnost pri podganjih samcih pri veliki
sistemski izpostavljenosti (glejte poglavje 5.3).

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Zdravilo DuoResp Spiromax nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in
upravljanja s stroji.

4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnega profila

Ker zdravilo DuoResp Spiromax vsebuje tako budezonid kot formoterol, lahko pri bolnikih
pricakujemo enak vzorec nezelenih u¢inkov, kot so jih opazali pri posameznih u¢inkovinah. Pri
so¢asni uporabi obeh uc¢inkovin pa niso ugotavljali povecane incidence nezelenih ucinkov.
Najpogostejsi nezeleni ucinki, povezani z zdravilom, so farmakolosko pri¢akovani nezeleni ucinki
zdravljenja z agonisti adrenergi¢nih receptorjev B2, kot so tremor in palpitacije. Ti so naceloma blagi
in obicajno izginejo v nekaj dneh po zacetku zdravljenja. V triletnih klini¢nih preskusSanjih budezonida
pri bolnikih s KOPB so se modrice na kozi pojavile pri 10 % bolnikov, plju¢nica pa pri 6 % bolnikov,
medtem ko so se modrice na kozi v skupini, ki je prejemala placebo, pojavile pri 4 % bolnikov

(p <0,001), pljuénica pa pri 3 % (p < 0,01).

Seznam nezelenih uéinkov v obliki preglednice

Nezeleni ucinki, povezani z budezonidom ali formoterolom, so v nadaljevanju navedeni glede na
organske sisteme in pogostnost. Pogostnost nezelenih u¢inkov je opredeljena kot sledi: zelo pogosti
(>1/10), pogosti (>1/100 do <1/10), ob¢asni (>1/1.000 do <1/100), redki (>1/10.000 do <1/1.000), zelo
redki (<1/10.000) in neznana (ni mogoc¢e oceniti iz razpolozljivih podatkov).

Organski sistem Pogostnost NezZeleni ucinek

Infekcijske in parazitske Pogosti okuZbe s kandido v ustnih in Zrelu, pljuénica (pri

bolezni bolnikih s KOPB)

Bolezni imunskega sistema | Redki takojSnje in zapoznele preobcutljivostne reakcije
npr. eksantem, urtikarija, pruritus, dermatitis,
angioedem in anafilakti¢na reakcija

Bolezni endokrinega Zelo redki Cushingov sindrom, supresija nadledvi¢ne Zleze,

sistema upocasnitev rasti, zmanjSanje kostne mineralne
gostote

Presnovne in prehranske Redki hipokaliemija

motnje Zelo redki hiperglikemija

Psihiatri¢ne motnje Obcasni agresija, psihomotori¢na hiperaktivnost,
anksioznost, motnje spanja

Zelo redki depresija, vedenjske spremembe (pretezno pri
otrocih)

Bolezni Ziv¢evja Pogosti glavobol, tremor

Obcasni omoti¢nost
Zelo redki motnje okusanja
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Ocesne bolezni Zelo redki katarakta in glavkom
Obcasni zamegljen vid (glejte tudi poglavije 4.4)
Sréne bolezni Pogosti palpitacije
Obdasni tahikardija
Redki sréne aritmije, npr. atrijska fibrilacija,
supraventrikularna tahikardija, ekstrasistole
Zelo redki angina pektoris podaljSanje intervala QTc
Zilne bolezni Zelo redki spremembe krvnega tlaka
Bolezni dihal, prsnega koSa | Pogosti blago draZzenje grla, kasljanje, disfonija, vklju¢no
in mediastinalnega prostora s hripavostjo
Redki bronhospazem
Zelo redki paradoksni bronhospazem
Bolezni prebavil Obcasni navzea
Bolezni koZe in podkoZja | Obc¢asni modrice
Bolezni misi¢no- Obcasni misicni kréi
skeletnega sistema in
vezivnega tkiva

Opis izbranih nezelenih uéinkov

Okuzbe s kandido v ustih in zrelu so posledica odlaganja zdravilne u€inkovine. Tveganje za ta
nezeleni u¢inek lahko zmanjsate, ¢e bolniku narodite, naj si po vsakem odmerku spere usta z vodo.
Orofaringealna okuzba s kandido se obi¢ajno odziva na lokalno antimikoti¢no zdravljenje, ne da bi
bilo treba prekiniti jemanje inhalacijskega kortikosteroida. Ob pojavu orofaringealne kandidoze si
morajo bolniki sprati usta tudi po vsaki inhalaciji po potrebi.

Paradoksni bronhospazem se pojavlja zelo redko in prizadene manj kot 1 bolnika od 10.000. Zanj je
znacilno takojsnje poslabsanje piskajocega dihanja in tezkodihanje po odmerjanju zdravila. Paradoksni
bronhospazem se odziva na hitrodelujo¢i inhalacijski bronhodilatator in ga moramo zdraviti takoj. V
tem primeru je treba zdravljenje z zdravilom DuoResp Spiromax takoj prekiniti, rezim zdravljenja
ponovno ovrednaotiti in po potrebi uvesti drugo vrsto zdravljenja (glejte poglavje 4.4).

Pri uporabi vseh inhalacijskih kortikosteroidov se lahko pojavijo sistemski ucinki, ¢ posebno, ¢e so
bili predpisani visoki odmerki za dlje ¢asa. Ti ucinki pa so veliko manj verjetni pri inhalacijskem
zdravljenju kakor pri uporabi peroralnih kortikosteroidov. Mozni sistemski u¢inki vkljucujejo
Cushingov sindrom, Cushingoidne znacilnosti, supresijo nadledvi¢ne Zleze, upocasnitev rasti pri
otrocih in mladostnikih, zmanjSanje kostne mineralne gostote, katarakto in glavkom. Lahko se pojavi
tudi povecana dovzetnost za okuzbe in poslabSanje zmoznosti za prilagajanje na stres. U¢inki so
najverjetneje odvisni od odmerka, ¢asa izpostavljenosti, so¢asne in predhodne izpostavljenosti
steroidom ter posameznikove obcutljivosti.

Zdravljenje z agonisti adrenergi¢nih receptorjev B2 lahko povzroci povecanje koncentracije insulina,
prostih mas¢obnih kislin, glicerola in ketonskih teles v krvi.

Porocdanje o domnevnih nezelenih u€inkih

Porocanje o domnevnih neZelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namrec stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem uéinku zdravila na nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje
Preveliko odmerjanje formoterola bi najverjetneje povzrocilo ucinke, ki so tudi sicer znacilni za

agoniste adrenergi¢nih receptorjev B2: tremor, glavobol, palpitacije. V posameznih primerih so
porocali o tahikardiji, hiperglikemiji, hipokaliemiji, podaljsanem intervalu Q-Tc, aritmiji, slabosti in
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bruhanju. Indicirano je lahko podporno in simptomatsko zdravljenje. Pri odmerku 90 mikrogramov, ki
so ga dajali bolnikom z akutno bronhialno obstrukcijo v ¢asu treh ur, se niso pojavili nobeni pomisleki
glede varnosti zdravila.

Pri akutnem prevelikem odmerjanju budezonida, tudi v izrazito prevelikih odmerkih, ne pricakujemo
klini¢nih problemov. Pri kroni¢ni uporabi prevelikih odmerkov se lahko pojavijo sistemski
kortikosteroidni ucinki, kot je hiperfunkcija skorje nadledvi¢nice ali supresija delovanja te zleze.

Ce je bilo treba zdravljenje z zdravilom DuoResp Spiromax prekiniti zaradi prevelikega odmerka
formoterola, ki je sestavina zdravila, je treba poskrbeti za ustrezno zdravljenje z inhalacijskim
kortikosteroidom.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Zdravila za obstruktivne plju¢ne bolezni, adrenergiki in druge
ucinkovine za obstruktivne plju¢ne bolezni.

Oznaka ATC: RO3AKO07

Mehanizem delovanja in farmakodinami¢ni u¢inki

Zdravilo DuoResp Spiromax vsebuje zdravilni ué¢inkovini formoterol in budezonid, ki imata razli¢na
mehanizma delovanja, njuni ucinki pri zmanjSanju pogostnosti poslabsanj astme pa so aditivni.

Budezonid

Budezonid je kortikosteroid, ki ima v dihalnih poteh od odmerka odvisno protivnetno delovanje, ki se
kaZe v zmanjSanju simptomov astme, redkejsa pa so tudi poslabSanja astme. Inhalirani budezonid ima
manj hudih neZelenih u¢inkov kot sistemski kortikosteroidi. Natan¢en mehanizem protivnetnega
delovanja kortikosteroidov ni znan.

Formoterol

Formoterol je selektiven agonist adrenergi¢nih receptorjev B2, ki povzro¢i hitro in dolgodelujoco
relaksacijo gladkega misicja bronhijev pri bolnikih z reverzibilno obstrukcijo dihalnih poti.
Bronhodilatatorni u¢inek je odvisen od odmerka in nastopi v 1 do 3 minutah. Ta ucinek traja vsaj

12 ur po vdihu enega odmerka.

Klini¢na u€inkovitost in varnost

Astma
Vzdrzevalno zdravljenje astme z budezonidom/formoterolom

Klini¢ne $tudije pri odraslih so pokazale, da se z dodatkom formoterola k budezonidu ublazijo
simptomi astme, izboljSa se pljucna funkcija, pogostnost napadov pa zmanjsa.

V dveh 12-tedenskih Studijah so ugotovili, da je u¢inkovitost budezonida/formoterola pri izboljSanju
pljucne funkcije enaka ucinkovitosti proste kombinacije budezonida in formoterola in da presega
ucinkovitost samega budezonida v monoterapiji. V vseh randomiziranih skupinah so uporabili
kratkodelujoci agonist B2 po potrebi. Ni bilo nobenih znakov upadanja antiastmati¢ne u¢inkovitosti
zdravila s Casom.

KOPB

28



V dveh 12-mesec¢nih $tudijah so pri bolnikih s hudo obliko KOPB ovrednotili vpliv na plju¢no
funkcijo in pogostnost poslab3anja bolezni (opredeljeno kot cikli zdravljenja s peroralnimi
kortikosteroidi in/ali antibiotiki in/ali hospitalizacije). Mediana FEV; ob vkljuéitvi v preskusanja je
bila 36 % predvidene normalne FEV1. Povprec¢no Stevilo poslabsanj bolezni na leto (kot je
opredeljeno zgoraj) je bilo pri budezonidu/formoterolu znacilno zmanjSano v primerjavi z
zdravljenjem s samim formoterolom ali placebom (povpre¢na vrednost 1,4 v primerjavi z 1,8-1,9 v
skupini s placebom/formoterolom). Povpre¢no Stevilo dni uporabe peroralnega kortikosteroida pri
posameznem bolniku v 12 mesecih je bilo nekoliko manjSe v skupini bolnikov, ki so prejemali
budezonid/formoterol (7-8 dni/bolnika/leto v primerjavi z 11-12 v skupini s placebom in 9-12 dni v
skupini s formoterolom). Pri spremembah parametrov plju¢ne funkcije, kot je FEVy, se kombinacija
budezonid/formoterol ni izkazala za boljSo kot zdravljenje s samim formoterolom.

NajviSja stopnja vdiSnega toka z inhalatorjem Spiromax

Izvedli so randomizirano odprto Studijo s placebom, v katero so vkljucili otroke in mladostnike z
astmo (stare 6-17 let), odrasle z astmo (stare 18-45 let), odrasle s kroni¢no obstruktivno pljuéno
boleznijo (KOPB) (stare > 50 let) ter zdrave prostovoljce (stare 18-45 let), da bi ocenili najvisje
stopnje vdisnega toka (PIFR- peak inspiratory flow rate) in druge povezane vdiSne parametre po
inhalaciji iz inhalatorjem Spiromax (ki vsebuje placebo) v primerjavi z inhalacijo iz drugega
ve¢odmernega inhalatorja s suhim praskom (ki je vseboval placebo) na trgu. Pri vkljucenih skupinah
so ocenjevali tudi vpliv poudarjenega urjenja inhalacijske tehnike iz inhalatorja s suhim praskom na
inhalacijsko hitrost in volumen.Podatki iz Studije kaZejo, da so otroci, mladostniki in odrasli z astmo
ter bolniki s KOPB neodvisno od starosti in resnosti osnovne bolezni dosegli primerljive stopnje
vdi$nega toka z inhalatorjem Spiromax in drugim inhalatorjem s suhim praSkom v veckratnem
odmerku na trgu. Povpreéna PIFR, ki so jo dosegli bolniki z astmo ali KOPB, je presegala 60 I/min,
pri tej stopnji obe preiskovani napravi v pljuca dovedeta primerljivi koli¢ini zdravila. Pri zelo malo
bolnikih je bila najvisja stopnja PIFR nizja od 40 I/min; v teh primerih ni kazalo, da bi bilo to
povezano s starostjo ali resnostjo bolezni.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

Dokazali so, da so kombinacija budezonida in formoterola v fiksnem odmerku ter ustrezajoca zdravila,
ki vsebujejo samo budezonid ali samo formoterol biolosko ekvivalentni glede sistemske
izpostavljenosti budezonidu in formoterolu. Kljub temu so po uporabi kombinacije budezonida in
formoterola v fiksnem odmerku opazali blago okrepitev supresije izlo¢anja kortizola v primerjavi z
izdelki, ki vsebujejo le po eno ucinkovino. Menijo pa, da ta razlika ne vpliva na klini¢no varnost
zdravila.

Doslej niso opazali nobenih znakov za obstoj farmakokineti¢nih interakcij med budezonidom in
formoterolom.

Farmakokineti¢ni parametri u¢inkovin po uporabi budezonida in formoterola v obliki zdravil z eno
samo uc¢inkovino so bili podobni tistim po uporabi kombinacije fiksnih odmerkov. Povrsina pod
krivuljo plazemske koncentracije po ¢asu (AUC) je bila pri budezonidu nekoliko vecja, absorpcija
hitrejSa, najvecja plazemska koncentracija pa visja po dajanju fiksne kombinacije. Za formoterol pa je
bila najvedja plazemska koncentracija po uporabi fiksne kombinacije podobna tisti po monoterapiji.
Inhalirani budezonid se hitro absorbira in doseZe najveéjo plazemsko koncentracijo v 30 minutah po
inhaliranju. V Studijah se je povprecna vrednost koli¢ine budezonida, odloZene v pljucih ob uporabi
inhalatorja, gibala med 32 % in 44 % dovedenega odmerka. Sistemska bioloSka uporabnost je
priblizno 49 % dovedenega odmerka. Pri otrocih, starih od 6 do 16 let, raven odlaganja v pljucih pri
istem danem odmerku dosega enak razpon kot pri odraslih. Posledi¢nih plazemskih koncentracij niso
ugotavljali.
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Inhalirani formoterol se hitro absorbira in doseze najvecjo plazemsko koncentracijo 10 minut po
inhalaciji. V Studijah se je povprecna vrednost koli¢ine formoterola, odloZene v pljucih ob uporabi
inhalatorja, gibala med 28 % in 49 % dovedenega odmerka. Sistemska bioloSka uporabnost je
priblizno 61 % dovedenega odmerka.

Porazdelitev

Vezava formoterola na plazemske beljakovine je priblizno 50 %, vezava budezonida pa 90 %.
Volumen porazdelitve je priblizno 4 I/kg za formoterol in 3 I/kg za budezonid. Formoterol se
deaktivira s konjugacijo (nastajajo aktivni O-demetilirani in deformilirani presnovki, a so predvsem v
obliki neaktivnih konjugatov). Budezonid se v veliki meri (priblizno 90 %) presnovi ze pri prvem
prehodu skozi jetra do presnovkov z majhno kortikosteroidno aktivnostjo. Kortikosteroidna aktivnost
poglavitnih presnovkov, tj. 6-B-hidroksi-budezonida in 16-alfa-hidroksi-prednizolona, je manjsa od

1 % kortikosteroidne aktivnosti budezonida. Ni znakov za obstoj kakrsnih koli presnovnih interakcij
ali reakcij izrivanja med formoterolom in budezonidom.

Izlo¢anje

Poglavitni del posameznega odmerka formoterola se presnovi v jetrih, ¢emur sledi izlo¢anje skozi
ledvice. Po inhalaciji se 8 % do 13 % prejetega odmerka formoterola izlo¢i s seCem v hespremenjeni
obliki. Formoterol ima velik sistemski o€istek (priblizno 1,4 I/min) njegova povprecna koncna
razpolovna doba izlo¢anja pa je 17 ur.

Budezonid se izloca s presnovo, predvsem s pomo¢jo encima CYP3A4. Presnovki budezonida se
izlo¢ajo s seCem v nespremenjeni obliki ali v konjugirani obliki. V secu so nasli le zanemarljive
koli¢ine nespremenjenega budezonida. Budezonid ima velik sistemski o¢istek (priblizno 1,2 I/min)
njegova razpolovna doba izlo¢anja iz plazme po i. v. uporabi pa je v povprecju 4 ure.

Farmakokineti¢no/farmakodinami¢no razmerje

Farmakokinetika budezonida in formoterola pri otrocih in bolnikih z ledvi¢no odpovedjo ni znana.
Izpostavljenost budezonidu in formoterolu je lahko povecana pri bolnikih z jetrnimi boleznimi.

Farmakokineti¢ni profil zdravila DuoResp Spiromax

V farmakokineti¢nih Studijah z in brez blokade z ogljem so ocenjevali zdravilo DuoResp Spiromax
tako, da so ga primerjali z drugim odobrenim inhalacijskim zdravilom s fiksno odmkombinacijo istih
uc¢inkovin, in sicer budezonidom in formoterolom; dokazali so, da mu je enakovredno tako glede
sistemske izpostavljenosti (varnost) kot glede odlaganja v pljucih (u¢inkovitost).

Linearnost/nelinearnost
Sistemska izpostavljenost za budezonid in formoterol linearno korelira z uporabljenim odmerkom.

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

Toksi¢ni ucinki, ki so jih ugotavljali v Studijah uporabe budezonida in formoterola (danih v
kombinaciji ali lo¢eno) pri zivalih, so bili vezani na pretirano farmakolosko aktivnost zdravila.

V Studijah vpliva na sposobnost razmnoZevanja Zivali so ugotovili, da kortikosteroidi, kot je na primer
budezonid, povzroc¢ajo deformacije ploda (volcje Zrelo, deformacije skeleta). Vendar pa kaze, da ti
eksperimentalni podatki, dobljeni na Zivalih, ne veljajo tudi za uporabo zdravila pri ¢loveku v
priporoGenih odmerkih. Studije razmnoZevanja Zivali z uporabo formoterola so pokazale nekoliko
zmanjSano plodnost podganjih samcev pri veliki sistemski izpostavljenosti ter izgube implantatov, pa
tudi zmanj$ano zgodnje postnatalno prezivetje in manj$o maso mladi¢ev ob kotitvi pri stopnjah
sistemske izpostavljenosti, ki so bile znatno visje od tiste, dosezene ob klini¢ni uporabi zdravila. Kaze
pa, da ti eksperimentalni podatki, dobljeni na Zivalih, ne veljajo tudi za ¢loveka.
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6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1  Seznam pomoznih snovi

laktoza monohidrat (ki vsebuje mle¢ne beljakovine)
6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

3 leta

Po odprtju ovoja iz folije: 6 mesecev.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Po odstranitvi ovoja iz folije naj bo pokrovéek ustnika zaprt.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Inhalator je bel s polprozornim vinsko rde¢im pokrovckom ustnika. Sti¢ni deli inhalatorja med
zdravilom in sluznico so izdelani iz akrilnitril-butadien-stirena (ABS), polietilena (PE) in
polipropilena (PP). En inhalator vsebuje 60 odmerkov in je ovit v folijo.

Na voljo je v pakiranjih, ki vsebujejo 1, 2 ali 3 inhalatorje.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

1. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM
EU/1/14/920/004

EU/1/14/920/005
EU/1/14/920/006

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve pridobitve: 28. april 2014
Datum zadnjega podaljSanja:8 april 2019
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10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOGA II
PROIZVAJALCI, ODGOVORNI ZA SPROSCANJE SERIJ
POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA
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A. PROIZVAJALCI, ODGOVORNI ZA SPROSCANJE SERI1J

Ime in naslov proizvajalcev, odgovornih za spro$¢anje serij

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

Waterford

Irska

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.

Mogilska 80 Str. 31-546 Krakow

Poljska

V natisnjenem navodilu za uporabo zdravila morata biti navedena ime in naslov proizvajalca,
odgovornega za sprostitev zadevne serije.

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

C. DRUGIPOGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
o Redno posodobljena porodila o varnosti zdravila (PSUR)

Zahteve glede predloZitve PSUR za to zdravilo so doloéene v seznamu referen¢nih datumov EU
(seznamu EURD), opredeljenem v ¢lenu 107¢(7) Direktive 2001/83/ES, in vseh kasnejsih
posodobitvah, objavljenih na evropskem spletnem portalu o zdravilih.

D. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO ZDRAVILA
o Nadért za obvladovanje tveganj (RMP)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilan¢ne aktivnosti in
ukrepe, podrobno opisane v sprejetem RMP, predloZzenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet z
zdravilom, in vseh nadaljnjih sprejetih posodobitvah RMP.

Posodobljen RMP je treba predloZiti:

e nazahtevo Evropske agencije za zdravila;

e 0b vsakrsni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba
posledica prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med
koristmi in tveganiji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil doseZzen pomemben
mejnik (farmakovigilanéni ali povezan z zmanjSevanjem tveganja).
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PRILOGA 111

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

DuoResp Spiromax 160 mikrogramov/4,5 mikrogramov prasek za inhaliranje

budezonid/formoterolijev fumarat dihidrat

2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Stranska ploskev: En dovedeni odmerek vsebuje 160 mikrogramov budezonida in 4,5 mikrogramov
formoterolijevega fumarata dihidrata.

To je enakovredno odmerjenemu odmerku 200 mikrogramov budezonida in 6 mikrogramov
formoterolijevega fumarata dihidrata.

Sprednja ploskev: Ta dovedeni odmerek je enakovreden odmerjenemu odmerku 200 mikrogramov
budezonida in 6 mikrogramov formoterolijevega fumarata dihidrata.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje laktozo. Za ve¢ informacij glejte priloZzeno navodilo za uporabo.

4, FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

praSek za inhaliranje

1 inhalator, ki vsebuje 120 odmerkov.

2 inhalatorja, ki vsebujeta vsak po 120 odmerkov.
3 inhalatorji, ki vsebujejo vsak po 120 odmerkov.

5. POSTOPEK IN POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
za inhaliranje

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Sprednja ploskev: Ni za uporabo pri otrocih, mlajsih od 12 let.

Stranska ploskev: Samo za uporabo pri odraslih in mladostnikih, starih 12 let in veé. Ni za
uporabo pri otrocih, mlajsih od 12 let.

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Izdelek je treba porabiti v 6 mesecih po odstranitvi ovoja iz folije.

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Po odstranitvi ovoja iz folije naj bo pokrovéek ustnika zaprt.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/14/920/001
EU/1/14/920/002
EU/1/14/920/003

13. STEVILKA SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI YV BRAILLOVI PISAVI

DuoResp Spiromax 160 mcg/4,5 mcg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.
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‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

FOLIJA

1. IME ZDRAVILA IN POT(l) UPORABE

DuoResp Spiromax 160 mikrogramov/4,5 mikrogramov prasek za inhaliranje
budezonid/formoterolijev fumarat dihidrat

za inhaliranje

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

Vsebuje 1 inhalator.

6. DRUGI PODATKI

Po odstranitvi ovoja iz folije naj bo pokrovcek ustnika zaprt, zdravilo pa porabite v 6 mesecih po
odstranitvi ovoja iz folije.

Teva Pharma B.V.
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

INHALATOR

1. IME ZDRAVILA IN POT(l) UPORABE

DuoResp Spiromax 160 mcg/4,5 mcg praSek za inhaliranje
budezonid/formoterolijev fumarat dihidrat

za inhaliranje

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

120 odmerkov

6. DRUGI PODATKI

Zadetek:

Teva Pharma B.V.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

DuoResp Spiromax 320 mikrogramov/9 mikrogramov prasek za inhaliranje

budezonid/formoterolijev fumarat dihidrat

2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Stranska ploskev: En dovedeni odmerek vsebuje 320 mikrogramov budezonida in 9 mikrogramov
formoterolijevega fumarata dihidrata.

To je enakovredno odmerjenemu odmerku 400 mikrogramov budezonida in 12 mikrogramov
formoterolijevega fumarata dihidrata.

Sprednja ploskev: ta dovedeni odmerek je enakovreden odmerjenemu odmerku 400 mikrogramov
budezonida in 12 mikrogramov formoterolijevega fumarata dihidrata.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje laktozo. Za ve¢ informacij glejte priloZzeno navodilo za uporabo.

4, FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

praSek za inhaliranje

1 inhalator, ki vsebuje 60 odmerkov.

2 inhalatorja, ki vsebujeta vsak po 60 odmerkov.
3 inhalatorji, ki vsebujejo vsak po 60 odmerkov.

5. POSTOPEK IN POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
za inhaliranje

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Sprednja ploskev: Ni za uporabo pri otrocih, mlajsih od 12 let.

Stranska ploskev: Samo za uporabo pri odraslih in mladostnikih, starih 12 let in veé. Ni za
uporabo pri otrocih, mlajsih od 12 let.

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Izdelek je treba porabiti v 6 mesecih po odstranitvi ovoja iz folije.

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Po odstranitvi ovoja iz folije naj bo pokrovéek ustnika zaprt.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/14/920/004
EU/1/14/920/005
EU/1/14/920/006

13. STEVILKA SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI YV BRAILLOVI PISAVI

DuoResp Spiromax 320 mcg/9 mcg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.
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‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

FOLIJA

1. IME ZDRAVILA IN POT(l) UPORABE

DuoResp Spiromax 320 mikrogramov/9 mikrogramov praSek za inhaliranje
budezonid/formoterolijev fumarat dihidrat

za inhaliranje

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

Vsebuje 1 inhalator.

6. DRUGI PODATKI

Po odstranitvi ovoja iz folije naj bo pokrovcek ustnika zaprt, zdravilo pa porabite v 6 mesecih po
odstranitvi ovoja iz folije.

Teva Pharma B.V.
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

INHALATOR

1. IME ZDRAVILA IN POT(l) UPORABE

DuoResp Spiromax 320 mcg/9 mcg prasek za inhaliranje
budezonid/formoterolijev fumarat dihidrat

za inhaliranje

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

60 odmerkov

6. DRUGI PODATKI

Zadetek:

Teva Pharma B.V.
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

DuoResp Spiromax 160 mikrogramov/4,5 mikrogramov, prasek za inhaliranje
budezonid/formoterolijev fumarat dihidrat

Pred zacetkom uporabe zdravila natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo DuoResp Spiromax in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo DuoResp Spiromax
Kako uporabljati zdravilo DuoResp Spiromax

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila DuoResp Spiromax

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

oM E

1. Kaj je zdravilo DuoResp Spiromax in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo DuoResp Spiromax vsebuje dve razli¢ni zdravilni u¢inkovini: budezonid in formoterolijev
fumarat dihidrat.

o Budezonid spada v skupino zdravil, imenovanih »kortikosteroidi«, ki so poznani tudi kot
»steroidi«. Deluje tako, da zmanjSuje in preprecuje otekanje in vnetje v pljucih ter vam pomaga
olajsati dihanje.

o Formoterolijev fumarat dihidrat spada v skupino zdravil, imenovanih »dolgodelujoci agonisti
adrenergi¢nih receptorjev B2 ali »bronhodilatatorji«. Deluje tako, da spros¢a misice v dihalnih
poteh. Tako vam odpre dihalne poti in pomaga olajsati dihanje.

Zdravilo DuoResp Spiromax je namenjeno izklju¢no za uporabo pri odraslih osebah in
mladostnikih, starih 12 let in veé.

Zdravnik vam je to zdravilo predpisal za zdravljenje astme ali kroni¢ne obstruktivne plju¢ne bolezni
(KOPB).

Astma
Zdravnik lahko predpiSe zdravilo DuoResp Spiromax za zdravljenje astme na dva razli¢na nacina.

a) Lahko vam predpiSejo inhalator DuoResp Spiromax skupaj z lo¢enim »inhalatorjem z
olajSevalcem, npr. salbutamolom.

o Inhalator DuoResp Spiromax uporabljajte vsak dan. To pomaga prepreciti, da bi se pojavili
simptomi astme, kot sta zasoplost in piskajo¢e dihanje.
o »Olaj$evalec« pa uporabite, e se pojavijo simptomi astme, da boste lazje dihali.

b) Lahko vam predpisejo inhalator DuoResp Spiromax kot edini inhalator za zdravljenje astme.

o Inhalator DuoResp Spiromax uporabljajte vsak dan. To pomaga prepreciti, da bi se pojavili
simptomi astme, kot sta zasoplost in piskajoc¢e dihanje.

o Poleg tega uporabljajte inhalator DuoResp Spiromax tudi v primerih, ko potrebujete dodatne
odmerke ali vpihe za lajSanje simptomov astme, da za¢nete lazje dihati, in za preprecevanje
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nastanka simptomov astme (na primer pri telesni vadbi ali pri izpostavljenosti alergenom), ¢e ste
se tako dogovorili z zdravnikom. V ta namen ni potreben poseben inhalator.

Kroni¢na obstruktivna plju¢na bolezen (KOPB)

KOPB je dolgotrajna bolezen dihalnih poti v pljucih, ki jo pogosto povzroci kajenje. Simptomi
vkljuéujejo kratko sapo, kaSelj, nelagodje v prsnem kosu in izkaSljevanje sluzi. Zdravilo DuoResp
Spiromax se lahko uporablja tudi za zdravljenje simptomov hude KOPB samo pri odraslih.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo DuoResp Spiromax

Ne uporabljajte zdravila DuoResp Spiromax
Ce ste alergi¢ni na budezonid, formoterolijev fumarat dihidrat, ali katero koli sestavino tega zdravila
(navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zafetkom uporabe zdravila DuoResp Spiromax se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro:

o ¢e imate sladkorno bolezen.
o ¢e imate okuzbo pljuc.
o ¢e imate visok krvni tlak ali ste kdaj imeli tezave s srcem (vklju¢no z neenakomernim bitjem

srca, zelo hitrim srénim utripom, zozitvijo arterij ali srénim popusc€anjem).
¢e imate tezave s SCitnico ali nadledvicno zlezo.

¢e imate nizko koncentracijo kalija v krvi.

¢e imate hude tezave z jetri,

redno pijete alkohol.

Ce za zdravljenje astme ali KOPB jemljete steroide v obliki tablet, vam bo zdravnik morda zmanjsal
Stevilo tablet, ki jih jemljete, ko boste zaGeli uporabljati zdravilo DuoResp Spiromax. Ce steroide v
obliki tablet jemljete Ze dolgo, vas bo zdravnik morda redno napotil na preiskave krvi. Po zmanj$anju
Stevila tablet steroida se boste morda na splosno slabo pocutili, ceprav se bodo simptomi v prsnem
koSu morda Ze izboljSali. Pojavijo se lahko simptomi, kot so zamaSen nos ali izcedek iz nosu, Sibkost,
bolecine v sklepih ali migicah ali izpu$¢aj (ekcem). Ce je kateri od teh simptomov mote¢ ali &e se
pojavijo simptomi, kot so glavobol, utrujenost, obcutek siljenja na bruhanje (navzea) ali bruhanje, se
morate nemudoma posvetovati z zdravnikom. Ce se pojavijo simptomi alergije ali artritisa, boste
morda morali jemati $e druga zdravila. Ce vas skrbi, ali je prav, da $e naprej uporabljate zdravilo
DuoResp Spiromax, se posvetujte z zdravnikom.

Ce ste bolni, npr. imate okuzbo v prsnem ko3u ali pred operacijo vam bo zdravnik morda poleg va3ega
obicajnega zdravljenja predpisal $e steroide v tabletah.

Obvestite svojega zdravnika, ¢e se pojavijo zamegljen vid ali druge motnje vida.

Otroci
Tega zdravila ne smete dajati otrokom, mlajsim od 12 let.

Druga zdravila in zdravilo DuoResp Spiromax
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli

jemati katero koli drugo zdravilo.

Se zlasti morate zdravniku ali farmacevtu povedati, &e jemljete katero od naslednjih zdravil:

o antagoniste adrenergi¢nih receptorjev beta (npr. atenolol ali propranolol za visok krvni tlak ali
bolezen srca), tudi v obliki kapljic za oci (npr. timolol za glavkom).
o oksitocin, ki se daje nose¢nicam za indukcijo poroda.

o zdravila proti hitremu ali neenakomernemu bitju srca (npr. Kinidin, dizopiramid, prokainamid in
terfenadin).
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o zdravila, kot je digoksin, ki se pogosto uporabljajo za zdravljenje srénega popuscanja.

diuretike, imenujemo jih tudi »tablete za odvajanje vode« (npr. furosemid). Uporabljajo se za

zdravljenje visokega krvnega tlaka.

steroidne tablete za peroralno uporabo (npr. prednizolon).

ksantinska zdravila (npr. teofilin ali aminofilin). Pogosto se uporabljajo za zdravljenje astme.

druge bronhodilatatorje (npr. salbutamol).

tricikli¢ne antidepresive (npr. amitriptilin) in antidepresiv nefazodon.

antidepresive, kot so zaviralci monoamin oksidaze in zdravila s podobnimi lastnostmi (kot sta

antibiotik furazolidon in kemoterapevtik prokarbazin).

antipsihoti¢na fenotiazinska zdravila (npr. klorpromazin in proklorperazin).

o zdravila, imenovana »zaviralci proteaz HIV« (kakrsno je npr. ritonavir), za zdravljenje okuZbe z
virusom HIV.

o zdravila za zdravljenje okuzb (npr. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol,
klaritromicin in telitromicin).

o zdravila proti Parkinsonovi bolezni (npr. levodopa).

o zdravila proti tezavam s $€itnico (npr. levotiroksin).

Nekatera zdravila lahko povecajo u¢inek zdravila DuoResp Spiromax in zdravnik vas bo morda Zelel
skrbno spremljati, ¢e jemljeta ta zdravila (vkljucno z nekaterimi zdravili za HIV: ritonavirjem,
kobicistatom).

Ce kar koli od nastetega velja za vas, ali ¢e niste prepri¢ani, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom
ali medicinsko sestro, preden uporabite zdravilo DuoResp Spiromax.

Zdravniku, farmacevtu ali medicinski sestri morate tudi povedati, ¢e imate zaradi kirur§kega ali
zobozdravstvenega posega predvideno splosno anestezijo, da pomagate zmanjSati morebitno tveganje
interakcij z anestetikom, ki ga boste prejeli.

Nosecnost in dojenje

. Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro, preden vzamete zdravilo DuoResp Spiromax —
zdravila NE uporabljajte, ¢e vam tega izrecno ne naroci zdravnik.

. Ce med zdravljenjem z zdravilom DuoResp Spiromax zanosite, zdravila DuoResp Spiromax NE
nehajte uporabljati, se pa takoj posvetujte z zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ni verjetno, da bi zdravilo DuoResp Spiromax vplivalo na sposobnost voZnje, uporabe orodij in
upravljanja s stroji.

Zdravilo DuoResp Spiromax vsebuje laktozo.
Laktoza je vrsta sladkorja, ki jo najdemo v mleku. Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate
nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila posvetujte z zdravnikom.

3. Kako uporabljati zdravilo DuoResp Spiromax

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

o Pomembno je, da zdravilo DuoResp Spiromax uporabite vsak dan, tudi ¢e trenutno nimate
simptomov astme ali KOPB.

o Ce zdravilo DuoResp Spiromax uporabljate za astmo, vas bo zdravnik redno nadziral glede
simptomov.

Astma
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Zdravnik lahko predpiSe zdravilo DuoResp Spiromax za zdravljenje astme na dva razlicna nacina.

Koli¢ina zdravila DuoResp Spiromax, ki jo morate uporabiti, in ¢as, ko morate zdravilo uporabiti, sta

odvisna od tega, kako vam je zdravnik predpisal zdravilo.

o Ce vam je zdravnik predpisal zdravilo DuoResp Spiromax in lo&en inhalator z olaj$evalcem,
potem preberite poglavje »(A) Uporaba zdravila DuoResp Spiromax in lo¢enega inhalatorja
z olajSevalcem.

o Ce vam je zdravilo DuoResp Spiromax zdravnik predpisal kot edini inhalator, preberite
poglavje »(B) Uporaba zdravila DuoResp Spiromax kot edinega inhalatorja za astmox.

(A) Uporaba zdravila DuoResp Spiromax in lo¢enega inhalatorja z olajSevalcem

Zdravilo DuoResp Spiromax uporabljajte vsak dan. To pomaga prepreciti, da bi se pojavili
simptomi astme.

Priporoceni odmerek:

Odrasli (18 let in vec)

1 ali 2 vdiha (sproZitvi) dvakrat na dan, uporabi se zjutraj in zvecer.

Zdravnik vam lahko poveéa odmerek na 4 vdihe dvakrat na dan.

Ce so simptomi dobro nadzorovani, vam zdravnik lahko naroéi, da zdravilo uporabljajte enkrat na dan.

Miladostniki (12 let in veg)
1 ali 2 vdiha dvakrat na dan.

Zdravnik vam bo pomagal nadzorovati astmo in bo prilagodil odmerek tega zdravila na najmanjsi
odmerek, ki omogo¢a nadzor astme. Ce va§ zdravnik meni, da potrebujete manjsi odmerek, kot je na
voljo pri vaSem zdravilu DuoResp Spiromax, vam lahko predpiSe drug inhalator, ki vsebuje isti
zdravilni uéinkovini, kot vase zdravilo DuoResp Spiromax, a z nizjim odmerkom kortikosteroida. Ce
so simptomi dobro nadzorovani, vam zdravnik lahko naro¢i, da zdravilo uporabljajte enkrat na dan.
Stevila predpisanih inhalacij ne prilagajajte sami, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom.

Svoj drugi »inhalator z olajSevalcem« uporabljajte za odpravljanje simptomov astme, ko se
pojavijo.

»Inhalator z olajSevalcem« imejte vedno pri sebi in ga uporabite za lajSanje napadov zasoplosti ali
piskajocega dihanja. Ne uporabljate zdravila DuoResp Spiromax za odpravljanje teh simptomov
astme.

(B) Uporaba zdravila DuoResp Spiromax kot edinega inhalatorja za astmo
Zdravilo DuoResp Spiromax uporabljajte na ta nacin le, ¢e vam je tako narocil zdravnik.

Zdravilo DuoResp Spiromax uporabljajte vsak dan. To pomaga prepreciti, da bi se pojavili
simptomi astme.

Priporoceni odmerek
Odrasli in mladostniki (12 let in vec)

1 vdih zjutraj in 1 vdih zvecer
ali

2 vdiha zjutraj

ali

2 vdiha zvecer.

Zdravnik vam lahko poveca uporabo na 2 vdiha dvakrat na dan.
Zdravilo DuoResp Spiromax uporabite tudi kot »inhalator z olajSevalcem« za odpravljanje simptomov
astme, ko se pojavijo, in za prepre¢evanje nastanka simptomov astme (na primer pri telesni vadbi ali

pri izpostavljenosti alergenom), e ste se tako dogovorili z zdravnikom.
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o Ob pojavu simptomov astme naredite 1 vdih in po¢akajte nekaj minut.
o Ce se ne pocutite bolje, naredite $e en vdih.
o Ne naredite veé kot 6 vdihov naenkrat.

Inhalator DuoResp Spiromax imejte vedno pri sebi in ga uporabite za lajSanje nenadnih napadov
zasoplosti in piskajo¢ega dihanja.

Celotni dnevni odmerek, vecji od 8 vdihov, obi¢ajno ni potreben. Vendar vam zdravnik lahko za
krajSe obdobje dovoli narediti do 12 vdihov na dan.

Ce redno potrebujete 8 ali ve& inhalacij na dan, se dogovorite za pregled pri zdravniku. Morda bo treba
vasSe zdravljenje spremeniti.

Skupno v 24 urah ne naredite ve¢ kot 12 vdihov.

Ce se med telesno dejavnostjo pojavijo simptomi astme, uporabite zdravilo DuoResp Spiromax, kot je
opisano tukaj. Ne uporabljajte pa zdravila DuoResp Spiromax neposredno pred telesno dejavnostjo, da
bi preprecili pojav simptomov astme. Pomembno je, da se z zdravnikom pogovorite o uporabi zdravila
DuoResp Spiromax za preprecevanje simptomov astme; pogostnost telesne dejavnosti ali
izpostavljenosti alergenom lahko vpliva na zdravljenje, ki vam ga je predpisal.

Kroni¢na obstruktivna plju¢na bolezen (KOPB)
Priporoceni odmerek:
Samo odrasli (18 let in vec):

2 vdiha dvakrat na dan, uporabi se zjutraj in zvecer.

Zdravnik vam lahko za KOPB predpiSe tudi drug bronhodilatator, npr. antiholinergik (kakrSna sta npr.
tiotropijev ali ipratropijev bromid).

Priprava novega inhalatorja DuoResp Spiromax

Preden prvikrat uporabite nov inhalator DuoResp Spiromax, ga morate pripraviti za uporabo na
naslednji nacin:

o Vrecko iz folije odprite, tako da jo raztrgate na zarezi na vrhu vrecke iz folije, in iz nje vzemite
inhalator.

) Preverite kazalnik odmerkov, da se boste prepricali, da inhalator vsebuje 120 inhalacij.

o Zabelezite datum odprtja vrecke iz folije na nalepki inhalatorja.

o Inhalatorja pred uporabo ne stresajte.

Kako vdihniti zdravilo
Vsakokrat, ko morate vdihniti zdravilo, upoStevajte spodnja navodila.
1. Drzite inhalator pokonci, tako da je polprozorni vinsko rdeci pokrovéek ustnika spodaj.

d
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2. Odprite zascito pokrovcka ustnika tako, da ga preganete navzdol, dokler ne zasliSite glasnega
klika. VVaSe zdravilo je aktivno odmerjeno. Va$ inhalator je zdaj pripravljen za uporabo.

ODDUSNIK
ne zamasite

ODPRITE

w

Rahlo izdihnite (izdihnite tako globoko, kolikor lahko, ne da bi bilo neprijetno). Ne izdihnite skozi
inhalator.

4. Ustnik nezno namestite med zobe. Ne ugriznite v ustnik. Stisnite ustnice okrog ustnika. Pazite, da
ne zamasite oddusnikov.

Skozi usta vdihnite tako globoko in tako mocno, kot morete.

1

VDIHNITE

P

5. Vzemite inhalator iz ust. Ko vdihnete odmerek zdravila, boste morda zaznali okus.
6. Zadrzite dih za 10 sekund ali za toliko ¢asa, kot lahko, ne da bi vam bilo ob tem neudobno.

7. Potem rahlo izdihnite (ne izdihnite skozi inhalator). Zaprite pokrovéek ustnika.

C\

ZAPRITE

Ce morate narediti $e drugi vdih, ponovite korake od 1 do 7.

Po vsakem odmerku si usta splaknite z vodo in jo izpljunite.
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Ne poskusajte razstaviti inhalatorja ter odstraniti ali zasukati pokrovcka ustnika. Ustnik je pritrjen na
inhalator ga ne smete sneti. Inhalatorja Spiromax ne smete uporabiti, ¢e je poSkodovan ali se je ustnik
lo¢il od njega. Pokroveka ustnika ne odpirajte in zapirajte, ¢e inhalatorja ne nameravate uporabiti.

CiS¢enje inhalatorja Spiromax
Poskrbite, da bo vas inhalator Spiromax suh in Cist.
Po potrebi lahko ustnik inhalatorja Spiromax po uporabi obrisete s suho krpico ali robckom.

Kdaj zaceti uporabljati nov inhalator Spiromax
o Kazalnik odmerkov kaZe, koliko odmerkov (inhalacij) je $e v inhalatorju. Ko je inhalator poln,
kaZe kazalnik 120 inhalacij in se kon¢a z 0 (ni¢) inhalacijami, ko je prazen.

118
120

] i

o Kazalnik odmerkov na zadnji strani pripomocka kaze $tevilo preostalih inhalacij kot soda
Stevila. Razmaki med sodimi Stevili predstavljajo liha Stevila preostalih inhalacij.

. Za preostale inhalacije od 20 odmerkov navzdol do vrednosti »8«,»6«,»4«,»2« S0 prikazane
rdece $tevilke na beli podlagi. Ko se v okencu prikaZejo rdece Stevilke, se posvetujte z
zdravnikom in si priskrbite nov inhalator.

Opomba:
o Ustnik bo 8e vedno »klikal«, tudi ko bo inhalator Spiromax Ze prazen.
. Ce odprete in zaprete ustnik, ne da bi vdihnili inhalacijo zdravila, bo kazalnik odmerkov to

zabeleZil kot dovedeno inhalacijo. Ta odmerek bo varno shranjen v inhalatorju, dokler ne bo ¢as
za vdih naslednjega odmerka. Ni mogoce, da bi prejeli preve¢ zdravila ali pa dvojni odmerek v
eni inhalaciji.

. Ustnik mora biti ves ¢as zaprt, razen kadar nameravate uporabiti inhalator.

Pomembne informacije o simptomih astme ali KOPB

Ce se vam med zdravljenjem z zdravilom DuoResp Spiromax zdi, da dihanje postaja tezje ali

piskajoce, zdravilo uporabljajte Se naprej, vendar pa ¢im prej obiscite zdravnika, saj boste morda

potrebovali dodatno zdravljenje.

Nemudoma se posvetujte z zdravnhikom:

o e tezje dihate ali se pono¢i pogosto zbudite zaradi zasoplosti in piskajo¢ega dihanja.
. ¢e se vam zaclne zjutraj pojavljati ob¢utek stiskanja v prsnem kosu ali ¢e tak$no stiskanje traja

dalj ¢asa kot po navadi.

Ti znaki lahko pomenijo, da astma ali KOPB ni dobro obvladana in morda boste morali takoj dobiti
drugacna ali dodatna zdravila.

Ko so simptomi astme dobro obvladani, bo va$ zdravnik morda predlagal, da odmerek zdravila
DuoResp Spiromax postopoma zmanj3ate.
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Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila DuoResp Spiromax, kot bi smeli
Pomembno je, da vzamete takSen odmerek, kot vam ga je dolo¢il zdravnik. Predpisanega odmerka ne
smete preseci brez posveta z zdravnikom.

Ce ste uporabili veéji odmerek zdravila DuoResp Spiromax, kot bi smeli, se za nasvet obrnite na
zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro.

Najpogostejsi simptomi, ki se lahko pojavijo, Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila DuoResp
Spiromax, kot bi smeli, so tresenje, glavobol in hitro bitje srca.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo DuoResp Spiromax

Ce ste pozabili vzeti odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnite. Ne vzemite dvojnega odmerka, &e ste
pozabili vzeti prejsnji odmerek. Ce je ¢as za naslednji odmerek Ze zelo blizu, po¢akajte in ob
predvideni uri vzemite naslednji odmerek.

Ce se pojavi piskajoce ali otezeno dihanje ali kateri koli drug simptom astmati¢nega napada,
uporabite svoj »inhalator z olajSevalcem, nato pa se posvetujte z zdravnikom.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo DuoResp Spiromax

Inhalatorja ne prenehajte uporabljati, ne da bi se prej o tem posvetovali z zdravnikom.
Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce se pri vas pojavi kaj od naslednjega, prenehajte uporabljati zdravilo DuoResp Spiromax in
se nemudoma posvetujte z zdravnikom:

Redki neZeleni u¢inki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov

o otekanje obraza, zlasti okrog ust (jezik in/ali Zrelo in/ali teZave s poZiranjem) ali koprivnica,
skupaj s tezkim dihanjem (angioedem) in/ali nenadnim ob¢utkom omedlevice. To lahko
pomeni, da imate alergijsko reakcijo, ki lahko vkljucuje tudi izpusc¢aj in srbecico.

J bronhospazem (kréi misic dihalnih poti, ki povzroéijo piskajoce in tezko dihanje). Ce se
piskajoce dihanje pojavi nenadoma po uporabi tega zdravila, prenehajte uporabljati zdravilo in
se takoj posvetujte z zdravnikom (glejte spodaj).

Zelo redki neZeleni ucinki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov

o nenadno, nepri¢akovano in akutno piskajoce in/ali tezko dihanje nemudoma po uporabi
inhalatorja (imenovano tudi »paradoksni bronhospazem«). Ce se pojavi kateri od teh
simptomov, takoj nehajte uporabljati inhalator DuoResp Spiromax in uporabite svoj
»inhalator z olajSevalcem«, ¢e ga imate. Nemudoma se posvetujte z zdravnikom, kajti morda
boste potrebovali spremembo zdravljenja.

Drugi mozni neZeleni uéinki:

Pogosti: pojavijo se lahko pri najveé¢ 1 od 10 bolnikov

o palpitacije (neprijeten ob&utek ob moénem in hitrem bitju srca), drhtenje ali tresenje. Ce se ti
ucinki pojavijo, so po navadi blagi in po navadi izginejo med nadaljevanjem zdravljenja z
zdravilom DuoResp Spiromax;

o kandidoza (glivi¢na okuzba) v ustih. Pojav tega nezelenega ucinka je manj verjeten, ¢e si po
uporabi zdravila usta splaknete z vodo, ki jo nato izpljunete;

) blago vnetje Zrela, kaSelj in hripavost;
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glavobol,;
pljucnica (okuZzba pljuc) pri bolnikih s KOPB (pogost nezelen ucinek).

Svojemu zdravniku morate povedati, ¢e imate med jemanjem zdravila DuoResp Spiromax kar koli od
nasStetega, ker so to lahko simptomi okuzbe pljuc:

zviSano telesno temperaturo ali mrzlico,
obilnejSe nastajanje sluzi, spremenjeno barvo sluzi,
mocnejsi kaselj ali ve€ tezav z dihanjem.

Obcasni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov

nemir, zivénost, agitiranost, tesnobnost ali jeza,
motnje spanja,

omotica,

obcutek siljenja na bruhanje (navzea),

hitro bitje srca,

podplutbe na kozi,

miSiéni kréi,

zamegljen vid.

Redki:

nizka koncentracija kalija v krvi,
neenakomerno bitje srca.

Zelo redki:

depresija,

spremembe vedenja, posebno pri otrocih,

bolecina ali tiscanje v prsih (angina pektoris),

motnje elektri¢nega sistema srca, ki ne povzrocajo simptomov (podaljSanje intervala QTc),
zvi$an sladkor (glukoza) v krvi, kar pokaZe krvni test,

spremembe okusa, npr. neprijeten okus v ustih,

spremembe krvnega tlaka.

Inhalacijski kortikosteroidi lahko vplivajo na normalno nastajanje steroidnih hormonov v telesu,
zlasti ¢e dolgo ¢asa uporabljate velike odmerke. Med temi ucinki so:

spremembe mineralne gostote kosti (tanjSanje kosti),

katarakta (motnost ocCesne lece),

glavkom (zviSan tlak v ocesu),

upocasnjena rast pri otrocih in mladostnikih,

vpliv na nadledvi¢no zlezo (majhna Zleza nad ledvico). Simptomi slabSega delovanja
nadledvicne Zleze so lahko utrujenost, Sibkost, tezave z zelodcem, vklju¢no z navzeo,
bruhanjem, boleé¢ino in drisko, potemnitev koZe in hujSanje.

Ti ucinki so med uporabo inhalacijskih kortikosteroidov mnogo manj verjetni kot med uporabo
kortikosteroidov v obliki tablet.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZzelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene u¢inke, ki niso navedeni v tem
navodilu. O neZelenih u¢inkih lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za poro¢anje, ki je
naveden v Prilogi V. S tem, ko porocate o neZelenih u¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢
informacij o varnosti tega zdravila.

5.

Shranjevanje zdravila DuoResp Spiromax

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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o Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na 3katli ali
nalepki inhalatorja poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan
navedenega meseca.

o Shranjujte pri temperaturi do 25 'C. Pokrovéek ustnika naj bo po odstranitvi ovoja iz folije
zaprt.

) Zdravilo porabite v 6 mesecih po odstranitvi ovoja iz folije. Uporabite nalepko na inhalatorju
in zabelezite datum odprtja vrecke iz folije.

o Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo DuoResp Spiromax

- Zdravilni u¢inkovini sta budezonid in formoterolijev fumarat dihidrat. En dovedeni (inhalirani)
odmerek vsebuje 160 mikrogramov budezonida in 4,5 mikrogramov formoterolijevega fumarata
dihidrata.To je enakovredno odmerjenemu odmerku 200 mikrogramov budezonida in
6 mikrogramov formoterolijevega fumarata dihidrata.

- Pomozna snov je laktoza monohidrat, ki vsebuje mleéne beljakovine (glejte poglavje 2
»Zdravilo DuoResp Spiromax vsebuje laktozo).

Izgled zdravila DuoResp Spiromax in vsebina pakiranja

Zdravilo DuoResp Spiromax je praSek za inhaliranje.

En inhalator DuoResp Spiromax vsebuje 120 inhalacij zdravila in ima belo ohi§je s polprozornim
vinsko rde¢im ustnikom.

Na voljo je v pakiranjih z 1, 2 ali 3 inhalatorji. Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

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

Proizvajalec

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

Teva Operations Poland Sp. z 0.0., Mogilska 80 Str. 31-546 Krakdw, Poljska

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bouarapust Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten.: +359 24899585 Belgigue/Belgien
Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gybgyszergyar Zrt.
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Tel: +420 251007111

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

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

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

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Alvogen ehf.
Simi: +354 5222900

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

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EALGoa
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070

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

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

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

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

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

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne mesec LLLL.



Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila:
http://www.ema.europa.eu.
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Navodilo za uporabo

DuoResp Spiromax 320 mikrogramov/9 mikrogramov, prasek za inhaliranje
budezonid/formoterolijev fumarat dihidrat

Pred zacetkom uporabe zdravila natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo DuoResp Spiromax in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo DuoResp Spiromax
Kako uporabljati zdravilo DuoResp Spiromax

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila DuoResp Spiromax

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

S e e

1. Kaj je zdravilo DuoResp Spiromax in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo DuoResp Spiromax vsebuje dve razli¢ni zdravilni u¢inkovini: budezonid in formoterolijev
fumarat dihidrat.

o Budezonid spada v skupino zdravil, imenovanih »kortikosteroidi«, ki so poznani tudi kot
»steroidi«. Deluje tako, da zmanjSuje in preprecuje otekanje in vnetje v pljucih ter vam pomaga
olajsati dihanje.

o Formoterolijev fumarat dihidrat spada v skupino zdravil, imenovanih »dolgodelujoci agonisti
adrenergi¢nih receptorjev B2 ali »bronhodilatatorji«. Deluje tako, da spros¢a misice v dihalnih
poteh. Tako vam odpre dihalne poti in pomaga olajsati dihanje.

Zdravilo DuoResp Spiromax je namenjeno izklju¢no za uporabo pri odraslih osebah in
mladostnikih, starih 12 let in ve¢.

Zdravnik vam je to zdravilo predpisal za zdravljenje astme ali kroni¢ne obstruktivne plju¢ne bolezni
(KOPB).

Astma
Za zdravljenje astme vam bo zdravnik predpisal inhalator DuoResp Spiromax skupaj z loGenim
inhalatorjem z olajSevalcem, npr. salbutamolom.

o Inhalator DuoResp Spiromax uporabljajte vsak dan. To pomaga prepreciti, da bi se pojavili
simptomi astme, kot sta zasoplost in piskajoce dihanje.
o »OlajSevalec« pa uporabite, Ce se pojavijo simptomi astme, da boste laZje dihali.

Ne uporabljajte inhalatorja DuoResp Spiromax 320/9 mikrogramov kot olajSevalca.

Kroni¢na obstruktivna plju¢na bolezen (KOPB)

KOPB je dolgotrajna (kroni¢na) bolezen dihalnih poti v pljuéih, ki jo pogosto povzroci kajenje.
Simptomi vkljucujejo kratko sapo, kaselj, nelagodje v prsnem kosu in izkasljevanje sluzi. Zdravilo

DuoResp Spiromax se lahko uporablja tudi za zdravljenje simptomov hude KOPB samo pri odraslih.
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2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo DuoResp Spiromax

Ne uporabljajte zdravila DuoResp Spiromax
Ce ste alergi¢ni na budezonid, formoterolijev fumarat dihidrat, ali katero koli sestavino tega zdravila
(navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zafetkom uporabe zdravila DuoResp Spiromax se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro:

J ¢e imate sladkorno bolezen.
o ¢e imate okuzbo pljuc.
o ¢e imate visok krvni tlak ali ste kdaj imeli tezave s srcem (vklju¢no z neenakomernim bitjem

srca, zelo hitrim srénim utripom, zozitvijo arterij ali srénim popuscanjem).
¢e imate tezave s $¢itnico ali nadledvi¢no Zlezo.

¢e imate nizko koncentracijo kalija v krvi.

¢e imate hude tezave z jetri,

redno pijete alkohol.

Ce za zdravljenje astme ali KOPB jemljete steroide v obliki tablet, vam bo zdravnik morda zmanj3al
Stevilo tablet, ki jih jemljete, ko boste zaGeli uporabljati zdravilo DuoResp Spiromax. Ce steroide v
obliki tablet jemljete Ze dolgo, vas bo zdravnik morda redno napotil na preiskave krvi. Po zmanj$anju
Stevila tablet steroida se boste morda na splosno slabo pocutili, ¢eprav se bodo simptomi v prsnem
koSu morda Ze izboljSali. Pojavijo se lahko simptomi, kot so zamaSen nos ali izcedek iz nosu, Sibkost,
bolecine v sklepih ali migicah ali izpu$éaj (ekcem). Ce je kateri od teh simptomov mote¢ ali &e se
pojavijo simptomi, kot so glavobol, utrujenost, ob¢utek siljenja na bruhanje (navzea) ali bruhanje, se
morate nemudoma posvetovati z zdravnikom. Ce se pojavijo simptomi alergije ali artritisa, boste
morda morali jemati $e druga zdravila. Ce vas skrbi, ali je prav, da e naprej uporabljate zdravilo
DuoResp Spiromax, se posvetujte z zdravnikom.

Ce ste bolni, npr. imate okuzbo v prsnem ko3u ali pred operacijo vam bo zdravnik morda poleg va3ega
obicajnega zdravljenja predpisal Se steroide v tabletah.

Obvestite svojega zdravnika, Ce se pojavijo zamegljen vid ali druge motnje vida.

Otroci
Tega zdravila ne smete dajati otrokom, mlajsim od 12 let.

Druga zdravila in zdravilo DuoResp Spiromax
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli

jemati katero koli drugo zdravilo.

Se zlasti morate zdravniku ali farmacevtu povedati, ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil:

o antagoniste adrenergi¢nih receptorjev beta (npr. atenolol ali propranolol za visok krvni tlak ali
bolezen srca), tudi v obliki kapljic za oci (npr. timolol za glavkom).
) oksitocin, ki se daje nose¢nicam za indukcijo poroda.

. zdravila proti hitremu ali neenakomernemu bitju srca (npr. kinidin, dizopiramid, prokainamid in
terfenadin).

o zdravila, kot je digoksin, ki se pogosto uporabljajo za zdravljenje sr¢nega popuscanja.

diuretike, imenujemo jih tudi »tablete za odvajanje vode« (npr. furosemid). Uporabljajo se za

zdravljenje visokega krvnega tlaka.

steroidne tablete za peroralno uporabo (npr. prednizolon).

ksantinska zdravila (npr. teofilin ali aminofilin). Pogosto se uporabljajo za zdravljenje astme.

druge bronhodilatatorje (npr. salbutamol).

tricikli¢ne antidepresive (npr. amitriptilin) in antidepresiv nefazodon.
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o antidepresive, kot so zaviralci monoamin oksidaze in zdravila s podobnimi lastnostmi (kot sta
antibiotik furazolidon in kemoterapevtik prokarbazin).

o antipsihoti¢na fenotiazinska zdravila (npr. klorpromazin in proklorperazin).

) zdravila, imenovana »zaviralci proteaz HIVV« (kakrsno je npr. ritonavir), za zdravljenje okuzbe z
virusom HIV.

o zdravila za zdravljenje okuzb (npr. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol,
Klaritromicin in telitromicin).

o zdravila proti Parkinsonovi bolezni (npr. levodopa).

o zdravila proti tezavam s $€itnico (npr. levotiroksin).

Nekatera zdravila lahko povecajo uc¢inek zdravila DuoResp Spiromax in zdravnik vas bo morda Zelel
skrbno spremljati, Ce jemljeta ta zdravila (vklju¢no z nekaterimi zdravili za HIV: ritonavirjem,
kobicistatom).

Ce kar koli od natetega velja za vas, ali ¢e niste prepricani, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom
ali medicinsko sestro, preden uporabite zdravilo DuoResp Spiromax.

Zdravniku, farmacevtu ali medicinski sestri morate tudi povedati, ¢e imate zaradi kirurskega ali
zobozdravstvenega posega predvideno splodno anestezijo, da pomagate zmanjSati morebitno tveganje
interakcij z anestetikom, ki ga boste prejeli.

Nosecnost in dojenje

. Ce ste nosedi ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro, preden vzamete zdravilo DuoResp Spiromax —
zdravila NE uporabljajte, ¢e vam tega izrecno ne naroci zdravnik.

o Ce med zdravljenjem z zdravilom DuoResp Spiromax zanosite, zdravila DuoResp Spiromax NE
nehajte uporabljati, se pa takoj posvetujte z zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ni verjetno, da bi zdravilo DuoResp Spiromax vplivalo na sposobnost voznje, uporabe orodij in
upravljanja s stroji.

Zdravilo DuoResp Spiromax vsebuje laktozo.
Laktoza je vrsta sladkorja, ki jo najdemo v mleku. Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate
nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila posvetujte z zdravnikom.

3. Kako uporabljati zdravilo DuoResp Spiromax

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

o Pomembno je, da zdravilo DuoResp Spiromax uporabite vsak dan, tudi ¢e trenutno nimate
simptomov astme ali KOPB.

o Ce zdravilo DuoResp Spiromax uporabljate za astmo, vas bo zdravnik redno nadziral glede
simptomov.

Astma

Zdravilo DuoResp Spiromax uporabljajte vsak dan. To pomaga prepreciti, da bi se pojavili
simptomi astme.

Priporoceni odmerek:

Oderasli (18 let in veg)
1 vdih (sprozitev) dvakrat na dan, uporabi se zjutraj in zvecer.
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Zdravnik vam lahko pove¢a odmerek na 2 vdiha dvakrat na dan.
Ce so simptomi dobro nadzorovani, vam zdravnik lahko naroci, da zdravilo uporabljajte enkrat na dan.

Mladostniki (12 let in vec)
1 vdih dvakrat na dan.

Zdravnik vam bo pomagal nadzorovati astmo in bo prilagodil odmerek tega zdravila na najmanjsi
odmerek, ki omogoca nadzor astme. Ce va$ zdravnik meni, da potrebujete manjsi odmerek, kot je na
voljo pri vaSem zdravilu DuoResp Spiromax, vam lahko predpiSe drug inhalator, ki vsebuje isti
zdravilni uginkovini, kot vase zdravilo DuoResp Spiromax, a z nizjim odmerkom kortikosteroida. Ce
so simptomi dobro nadzorovani, vam zdravnik lahko naro¢i, da zdravilo uporabljajte enkrat na dan.
Stevila predpisanih inhalacij ne prilagajajte sami, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom.

Svoj drugi »inhalator z olajSevalcem« uporabljajte za odpravljanje simptomov astme, ko se
pojavijo.

»Inhalator z olajSevalcem« imejte vedno pri sebi in ga uporabite za lajSanje napadov zasoplosti ali
piskajoCega dihanja. Ne uporabljate zdravila DuoResp Spiromax za odpravljanje teh simptomov
astme. Pomembno je, da se z zdravnikom pogovorite o uporabi zdravila DuoResp Spiromax za
prepreevanje simptomov astme; pogostnost telesne dejavnosti ali izpostavljenosti alergenom lahko
vpliva na zdravljenje, ki vam ga je predpisal.

Kroni¢na obstruktivna plju¢na bolezen (KOPB)
Priporoceni odmerek:

Samo odrasli (18 let in vec):
o 1 vdih dvakrat na dan, uporabi se zjutraj in zvecer.

Zdravnik vam lahko za KOPB predpiSe drug bronhodilatator, npr. antiholinergik (kakrsna sta npr.
tiotropijev ali ipratropijev bromid).

Priprava novega inhalatorja DuoResp Spiromax
Preden prvikrat uporabite nov inhalator DuoResp Spiromax, ga morate pripraviti za uporabo na
naslednji nacin:

o Vrecko iz folije odprite, tako da jo raztrgate na zarezi na vrhu vrecke iz folije, in iz nje vzemite
inhalator.

o Preverite kazalnik odmerkov, da se boste prepricali, da inhalator vsebuje 60 inhalacij.

o Zabelezite datum odprtja vrecke iz folije na nalepki inhalatorja.

o Inhalatorja pred uporabo ne stresajte.

Kako vdihniti zdravilo
Vsakokrat, ko morate vdihniti zdravilo, upoStevajte spodnja navodila.

1. Drzite inhalator pokonci, tako da je polprozorni vinsko rde¢i pokrovéek ustnika spodaj.

4

63



Odprite pokrovéek ustnika tako, da ga preganete navzdol, dokler ni v celoti odprt in ne zasliSite
glasnega klika. Va3e zdravilo je aktivno odmerjeno. Vas inhalator je zdaj pripravljen za uporabo.

ODDUSNIK
ne zamasite

ODPRITE

3. Rahlo izdihnite (izdihnite tako globoko, kolikor lahko, ne da bi bilo neprijetno). Ne izdihnite skozi
inhalator.

4. Ustnik nezno namestite med zobe. Ne ugriznite v ustnik. Stisnite ustnice okrog ustnika. Pazite, da
ne zamasite oddusnikov.

Skozi usta vdihnite tako globoko in tako mocno, kot morete.

5

VDIHNITE

5. Vzemite inhalator iz ust. Ko vdihnete odmerek zdravila, boste morda zaznali okus.
6. Zadrzite dih za 10 sekund ali za toliko ¢asa, kot lahko, ne da bi vam bilo ob tem neudobno.

7. Potem rahlo izdihnite (ne izdihnite skozi inhalator). Zaprite pokrovéek ustnika.

4

ZAPRITE

Ce morate narediti $e drugi vdih, ponovite korake od 1 do 7.
Po vsakem odmerku si usta splaknite z vodo in jo izpljunite.
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Ne poskusajte razstaviti inhalatorja ter odstraniti ali zasukati pokrovcka ustnika. Ustnik je pritrjen na
inhalator in ga ne smete sneti. Inhalatorja Spiromax ne smete uporabiti, ¢e je poSkodovan ali se je
ustnik locil od njega. Pokrovcka ustnika ne odpirajte in zapirajte, ¢e inhalatorja ne nameravate
uporabiti..

Cii¢enje inhalatorja Spiromax
Poskrbite, da bo vas inhalator Spiromax suh in ¢ist.
Po potrebi lahko ustnik inhalatorja Spiromax po uporabi obriSete s suho krpico ali robckom.

Kdaj zaceti uporabljati nov inhalator Spiromax
o Kazalnik odmerkov kaze, koliko odmerkov (inhalacij) je Se v inhalatorju. Ko je inhalator poln,
kaZe kazalnik 60 inhalacij in se kon¢a z 0 (ni¢) inhalacijami, ko je prazen.

54
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o Kazalnik odmerkov na zadnji strani pripomocka kaze Stevilo preostalih inhalacij kot soda
Stevila. Razmaki med sodimi Stevili predstavljajo liha Stevila preostalih inhalacij.

o Za preostale inhalacije od 20 odmerkov navzdol do vrednosti »8«,»6«,»4«,»2« so prikazane
rdece Stevilke na beli podlagi. Ko se v okencu pokazejo rdece Stevilke, se posvetujte z
zdravnikom in si priskrbite nov inhalator.

Opomba:
o Ustnik bo Se vedno »klikal«, tudi ko bo inhalator Spiromax Ze prazen.
o Ce odprete in zaprete ustnik, ne da bi vdihnili inhalacijo zdravila, bo kazalnik odmerkov to

zabeleZil kot dovedeno inhalacijo. Ta odmerek bo varno shranjen v inhalatorju, dokler ne bo ¢as
za vdih naslednjega odmerka. Ni mogoce, da bi prejeli prevec¢ zdravila ali pa dvojni odmerek v
eni inhalaciji.

o Ustnik mora biti ves ¢as zaprt, razen kadar nameravate uporabiti inhalator.

Pomembne informacije o simptomih astme ali KOPB

Ce se vam med zdravljenjem z zdravilom DuoResp Spiromax zdi, da dihanje postaja tezje ali

piskajoce, zdravilo uporabljajte Se naprej, vendar pa ¢im prej obis¢ite zdravnika, saj boste morda

potrebovali dodatno zdravljenje.

Nemudoma se posvetujte z zdravnikom:

. Ce tezje dihate ali se ponoci pogosto zbudite zaradi zasoplosti in piskajoCega dihanja.
. ¢e se vam zacne zjutraj pojavljati obcutek stiskanja v prsnem kosu ali ¢e tak$no stiskanje traja

dalj ¢asa kot po navadi.
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Ti znaki lahko pomenijo, da astma ali KOPB ni dobro obvladana in morda boste morali takoj dobiti
drugacna ali dodatna zdravila.

Ko so simptomi astme dobro obvladani, bo va$ zdravnik morda predlagal, da odmerek zdravila
DuoResp Spiromax postopoma zmanjSate.

Ce ste uporabili vetji odmerek zdravila DuoResp Spiromax, kot bi smeli
Pomembno je, da vzamete takSen odmerek, kot vam ga je doloc¢il zdravnik. Predpisanega odmerka ne
smete preseci brez posveta z zdravnikom.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila DuoResp Spiromax, kot bi smeli, se za nasvet obrnite na
zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro.

Najpogostejsi simptomi, ki se lahko pojavijo, ¢e ste uporabili vecji odmerek zdravila DuoResp
Spiromax, kot bi smeli, so tresenje, glavobol in hitro bitje srca.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo DuoResp Spiromax

Ce ste pozabili vzeti odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnite. Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste
pozabili vzeti prej$nji odmerek. Ce je ¢as za naslednji odmerek Ze zelo blizu, poakajte in ob
predvideni uri vzemite naslednji odmerek.

Ce se pojavi piskajoce ali otezeno dihanje ali kateri koli drug simptom astmatiénega napada,
uporabite svoj »inhalator z olajSevalcem«, nato pa se posvetujte z zdravnikom.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo DuoResp Spiromax

Inhalatorja ne prenehajte uporabljati, ne da bi se prej o tem posvetovali z zdravnikom.

Ce imate dodatna vpradanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4, Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce se pri vas pojavi kaj od naslednjega, prenehajte uporabljati zdravilo DuoResp Spiromax in se
nemudoma posvetujte z zdravnikom:

RedKki neZeleni uéinki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov

o otekanje obraza, zlasti okrog ust (jezik in/ali zrelo in/ali tezave s poziranjem) ali koprivnica,
skupaj s tezkim dihanjem (angioedem) in/ali nenadnim obcutkom omedlevice. To lahko
pomeni, da imate alergijsko reakcijo, ki lahko vkljucuje tudi izpusc¢aj in srbecico.

. bronhospazem (kré&i migic dihalnih poti, ki povzrogijo piskajoge in kratka sapa). Ce se piskajoce
dihanje pojavi nenadoma po uporabi tega zdravila, prenehajte uporabljati zdravilo in se takoj
posvetujte z zdravnikom (glejte spodaj).

Zelo redki nezeleni u¢inki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov

o nenadno, nepri¢akovano in akutno piskajo¢e dihanje in/ali teZko dihanje nemudoma po uporabi
inhalatorja (imenovano tudi »paradoksni bronhospazem«). Ce se pojavi kateri od teh
simptomov, takoj nehajte uporabljati inhalator DuoResp Spiromax in uporabite svoj
»inhalator z olajSevalcemc, ¢e ga imate. Nemudoma se posvetujte z zdravnikom, kajti morda
boste potrebovali spremembo zdravljenja.
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Drugi mozZni neZeleni ucinki:

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov

. palpitacije (neprijeten ob&utek ob moénem in hitrem bitju srca), drhtenje ali tresenje. Ce se ti
ucinki pojavijo, so po navadi blagi in po navadi izginejo med nadaljevanjem zdravljenja z
zdravilom DuoResp Spiromax;

o kandidoza (glivi¢na okuzba) v ustih. Pojav tega neZelenega uéinka je manj verjeten, ¢e si po
uporabi zdravila usta splaknete z vodo, ki jo nato izpljunete;

o blago vnetje Zrela, kaSelj in hripavost;

o glavobol,;

. plju¢nica (okuzba pljuc) pri bolnikih s KOPB (pogost nezelen ucinek).

Svojemu zdravniku morate povedati, ¢e imate med jemanjem zdravila DuoResp Spiromax kar koli od
nastetega, ker so to lahko simptomi okuzbe pljuc:

o zviSano telesno temperaturo ali mrzlico,

o obilnejSe nastajanje sluzi, spremenjeno barvo sluzi,

. mocnejsi kaselj ali ve¢ tezav z dihanjem.

Obcasni: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov
nemir, Zivénost, agitiranost, tesnobnost ali jeza,
motnje spanja,

omotica,

obcutek siljenja na bruhanje (navzea),

hitro bitje srca,

podplutbe na kozi,

misiéni kréi,

zamegljen vid.

Redki:
o nizka koncentracija kalija v krvi,
o neenakomerno bitje srca.

Zelo redki:

depresija,

spremembe vedenja, posebno pri otrocih,

bolecina ali ti§¢anje v prsih (angina pektoris),

motnje elektriénega sistema srca, ki ne povzroc¢ajo simptomov (podaljSanje intervala QTc),
zviSan sladkor (glukoza) v krvi, kar pokaze krvni test,

spremembe okusa, npr. neprijeten okus v ustih,

spremembe krvnega tlaka,

Inhalacijski kortikosteroidi lahko vplivajo na normalno nastajanje steroidnih hormonov v telesu,
zlasti ¢e dolgo ¢asa uporabljate velike odmerke. Med temi ucinki so:

spremembe mineralne gostote kosti (tanjSanje kosti),

katarakta (motnost ocesne lece),

glavkom (zviSan tlak v oesu),

upocasnjena rast pri otrocih in mladostnikih,

vpliv na nadledvi¢no Zlezo (majhna Zleza nad ledvico). Simptomi slabSega delovanja
nadledvi¢ne zleze so lahko utrujenost, Sibkost, tezave z Zelodcem, vklju¢no z navzeo,
bruhanjem, bolec¢ino in drisko, potemnitev koZe in hujSanje.

Ti ucinki so med uporabo inhalacijskih kortikosteroidov mnogo manj verjetni kot med uporabo
kortikosteroidov v obliki tablet.

Porocanje o neZelenih ucinkih
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Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. O neZelenih u¢inkih lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za poro¢anje, ki je
naveden v Prilogi V. S tem, ko porocate o neZelenih u¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢
informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila DuoResp Spiromax

o Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

o Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli ali
nalepki inhalatorja poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan
navedenega meseca.

. Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Pokrovéek ustnika naj bo po odstranitvi ovoja iz folije
zaprt.

o Porabite v 6 mesecih po odstranitvi ovoja iz folije. Uporabite nalepko na inhalatorju in
zabelezite datum odprtja vrecke iz folije.

o Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nadinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo DuoResp Spiromax

- Zdravilni u¢inkovini sta budezonid in formoterolijev fumarat dihidrat. En dovedeni (inhalirani)
odmerek vsebuje 320 mikrogramov budezonida in 9 mikrogramov formoterolijevega fumarata
dihidrata. To je enakovredno odmerjenemu odmerku 400 mikrogramov budezonida in
12 mikrogramov formoterolijevega fumarata dihidrata.

- Pomozna snov je laktoza monohidrat, ki vsebuje mle¢ne beljakovine (glejte poglavje 2 »Zdravilo
DuoResp Spiromax vsebuje laktozo«).

Izgled zdravila DuoResp Spiromax in vsebina pakiranja

Zdravilo DuoResp Spiromax je praSek za inhaliranje. En inhalator DuoResp Spiromax vsebuje
60 inhalacij zdravila in ima belo ohisje s polprozornim vinsko rde¢im pokrovckom ustnika.

Na voljo je v pakiranjih z 1, 2 ali 3 inhalatorji. Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

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

Proizvajalec

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

Teva Operations Poland Sp. z 0.0., Mogilska 80 Str. 31-546 Krakoéw, Poljska

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

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

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

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

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

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

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Alvogen ehf.
Simi: +354 5222900

Italia
Teva ltalia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS AE.
EALGO o
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Luxembourg/Luxemburg

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

Teél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

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

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

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

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

Slovenské 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



TnA: +30 2118805000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +44 2075407117

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne mesec LLLL.
Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu.
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