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Seffalair Spiromax (salmeterol/flutikason)
Sammanfattning av Seffalair Spiromax och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Seffalair Spiromax och vad anvands det for?

Seffalair Spiromax ar ett Idkemedel som anvdnds vid regelbunden behandling av astma hos vuxna och
ungdomar dver 12 ar. Lakemedlet ges till patienter vars sjukdom inte kontrolleras tillréckligt trots
behandling med en kombination av en kortverkande beta-2-agonist och en inhalationskortikosteroid.
Det inneh3ller de aktiva substanserna salmeterol och flutikason.

Hur anvdnds Seffalair Spiromax?

Lakemedlet ar receptbelagt. Det finns som ett inhalationspulver i en inhalator.

Det finns i tva styrkor: en som innehaller 12,75 mikrogram salmeterol och 100 mikrogram flutikason
samt en hogre styrka som innehdller 12,75 mikrogram salmeterol och 202 mikrogram flutikason.

Patienterna tar en inhalationsdos tva gdnger om dagen (en pa morgonen och en pa kvallen). Likaren
avgor vilken styrka som ar lamplig (och &ndrar den vid behov) pa grundval av hur svar astman &r och
hur val den har kontrollerats. Nar astman kontrolleras bor lakaren dvervaga att flytta dver patienter till
enbart inhalationskortikosteroid.

Lakare eller annan héalso- och sjukvardspersonal ska visa patienterna hur inhalatorn anvands pa ratt
satt.

De avgivna doserna av Seffalair Spiromax skiljer sig fran andra ldkemedel som ocksa innehaller en
kombination av salmeterol och flutikason. Seffalair Spiromax ska darfér inte bytas ut mot andra
inhalatorer som innehaller en kombination av salmeterol och flutikason.

For mer information om hur du anvander Seffalair Spiromax, las bipacksedeln eller tala med lakare

eller apotekspersonal.

Hur verkar Seffalair Spiromax?

De tva aktiva substanserna i Seffalair Spiromax &r valkdnda och finns i flera ldkemedel som anvénds
for behandling av astma, antingen som enda ldkemedel eller i kombination med andra ldkemedel.

Salmeterol &r en I&ngverkande beta-2-agonist. Det binder till beta-2-receptorer i luftvdgarnas muskler
och gér s3 att musklerna slappnar av och vidgas, sa att patienten kan andas lattare.

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

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


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

Flutikason ar en kortikosteroid. Det minskar immunsystemets aktivitet genom att binda till receptorer i
olika typer av immunceller, och blockerar pa sd satt frisattningen av substanser som medverkar i
inflammationsprocessen. Detta minskar inflammationen i luftvagarna och férbattrar patientens
andning.

Vilka fordelar med Seffalair Spiromax har visats i studierna?

Tva huvudstudier pd 1 375 patienter med astma har visat att Seffalair Spiromax ar effektivt for att
forbattra patienternas FEV: (den maximala luftvolym som kan andas ut under en sekund).

I den forsta studien konstaterades 6kningar av FEV; pd 315 ml hos patienter som behandlades med
Seffalair Spiromax (i styrkan 12,75 mikrogram salmeterol och 100 mikrogram flutikason) i 12 veckor,
jamfért med 204 ml fér patienter som behandlades med en jamférbar dos inhalerad flutikason och

53 ml for patienter som behandlades med placebo.

I den andra studien konstaterades 6kningar av FEV; pa& 271 ml hos patienter som behandlades med
Seffalair Spiromax (i styrkan 12,75 mikrogram salmeterol och 100 mikrogram flutikason), jamfért med
119 ml fér patienter som behandlades med en jamférbar dos inhalerad flutikason och en minskning pa
4 ml for patienter som behandlades med placebo. For den hogre styrkan av Seffalair Spiromax 1ag
okningarna av FEV; pd 272 ml, jamfort med 179 ml fér patienter som behandlades med en jamférbar
dos av inhalerad flutikason.

Vilka ar riskerna med Seffalair Spiromax?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Seffalair Spiromax (kan férekomma hos upp till 1 av
10 anvandare) ar nasofaryngit (inflammation i ndasa och hals), huvudvark, hosta och oral
candidainfektion (torsk, en svampinfektion).

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Seffalair Spiromax finns i
bipacksedeln.

Varfor ar Seffalair Spiromax godkant i EU?

Seffalair Spiromax férbattrar andningen hos patienter med astma. Det innehdller tvd aktiva substanser
som ar valkanda och redan marknadsférs som kombinationsinhalatorer. Sakerhetsprofilen for Seffalair
Spiromax anses vara likvardig med den fér andra liknande inhalationslakemedel. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Seffalair Spiromax ar stérre an riskerna och att
Seffalair Spiromax kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Seffalair
Spiromax?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Seffalair Spiromax har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Seffalair Spiromax kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Seffalair Spiromax utvarderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienter.
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Mer information om Seffalair Spiromax

Mer information om Seffalair Spiromax finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/seffalair-spiromax
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