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1. LAKEMEDLETS NAMN

BiResp Spiromax 160 mikrogram/4,5 mikrogram inhalationspulver

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje avgiven dos (den dos som lamnar munstycket) innehaller 160 mikrogram budesonid och 4,5
mikrogram formoterolfumaratdihydrat.

Detta motsvarar en uppmatt dos pa 200 mikrogram budesonid och 6 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat.

Hjéalpdmne(n) med kand effekt:
Varje dos innehaller cirka 5 milligram laktos (som monohydrat).

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Inhalationspulver.

Vitt pulver.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Astma

BiResp Spiromax ar indicerat for regelbunden behandling av astma hos vuxna och ungdomar (12 ar
och aldre) nar kombinationsbehandling (inhalationssteroid och langverkande p.-adrenoceptoragonist)
ar lamplig for:

- patienter som inte uppnar adekvat symtomkontroll med inhalationssteroider och
behovsmedicinering med inhalerad kortverkande p.-adrenoceptoragonist.

eller

- patienter som redan har adekvat symtomkontroll med bade inhalerade kortikosteroider och
langverkande B.-adrenoceptoragonister.

KOL

BiResp Spiromax ar indicerat for vuxna som ar 18 ar eller aldre for symtomatisk behandling av
patienter med KOL med forcerad exspiratorisk volym under 1 sekund (FEV1) < 70 % av forvantat
normalvarde (efter bronkdilatation) och tidigare upprepade exacerbationer och som har signifikanta
symtom trots regelbunden behandling med Iangverkande bronkdilaterare.

4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering
Astma

BiResp Spiromax &r inte avsett for initial astmabehandling.



BiResp Spiromax &r inte Iamplig behandling for vuxna eller unga patienter med endast lindrig astma.

Doseringen av BiResp Spiromax ar individuell och ska anpassas efter sjukdomens svarighetsgrad.
Detta ska beaktas inte bara vid insattande av kombinationslakemedel utan dven nér underhallsdosen
justeras. Om enskilda patienter skulle behéva en doskombination utéver den som finns i
kombinationsinhalatorn bér 1amplig dos av B.-adrenoceptoragonister och/eller kortikosteroider i
separata inhalatorer ordineras.

Né&r astmasymtomen &r under kontroll kan gradvis minskning av BiResp Spiromax-dosen évervégas.
Patienten ska regelbundet bedémas av lakare/sjukvardspersonal for optimal installning av BiResp
Spiromax-dosen. Dosen ska titreras till den lagsta dos vid vilken effektiv symtomkontroll uppratthalls.

Nér det &r [ampligt att trappa ned till en lagre styrka &n vad som finns for BiResp Spiromax, kravs byte
till en alternativ kombination med fasta doser av budesonid och formoterolfumarat som innehaller en
lagre dos av inhalationssteroiden. Nar symtomkontroll uppratthalls med den lagsta rekommenderade
dosen déver en langre tid, kan nésta steg vara att man provar med enbart en inhalationssteroid.

For BiResp Spiromax finns tva typer av behandlingar:
Underhallsbehandling med BiResp Spiromax: BiResp Spiromax tas som regelbunden
underhallsbehandling med en separat inhalator med snabbverkande bronkdilaterare vid behov for

symtomlindring.

Underhalls- och vidbehovsbehandling med BiResp Spiromax: BiResp Spiromax tas som
regelbunden underhallsbehandling men dven som vidbehovsbehandling fér symtomlindring.

Underhallsbehandling med BiResp Spiromax

Patienten bor instrueras att alltid ha sin separata vid behov”-inhalator med snabbverkande
bronkdilaterare till hands for symtomlindring.

Rekommenderad dosering:

Vuxna (18 ar och aldre): 1-2 inhalationer 2 ganger dagligen. Vissa patienter kan behdva upp till
maximalt 4 inhalationer 2 ganger dagligen.

Ungdomar (12 ar och aldre): 1-2 inhalationer 2 ganger dagligen.

Nar symtomkontroll vid vanlig praxis uppnas med dosering 2 ganger dagligen, kan nedtrappningen till
lagsta effektiva dos inkludera dosering med BiResp Spiromax 1 gang dagligen, nér, enligt
forskrivande lakares uppfattning, en langverkande bronkdilaterare i kombination med en inhalerad
kortikosteroid skulle kravas for att uppratthalla kontroll.

Okad anvandning av snabbverkande bronkdilaterare indikerar en forsamring av den underliggande
sjukdomen och motiverar en omvérdering av astmabehandlingen.

Underhalls- och vidbehovsbehandling med BiResp Spiromax

Patienten tar en daglig underhallsdos av BiResp Spiromax och som tillagg tas BiResp Spiromax vid
behov for symtomlindring. Patienten bér uppmanas att alltid ha BiResp Spiromax tillganglig for
symtomlindring.

For patienter som tar BiResp Spiromax for vidbehovsbehandling ska férebyggande anvéndning av
BiResp Spiromax for allergen- eller motionsinducerad bronkokonstriktion diskuteras mellan lakare
och patient; rekommenderad anvandning ska beakta hur ofta behovet uppkommer. Vid frekvent behov
av bronkdilatation utan motsvarande behov av en 6kad dos av inhalerade kortikosteroider ska en
alternativ vidbehovsbehandling anvandas.



Underhalls- och vidbehovsbehandling med BiResp Spiromax bor sarskilt dvervagas for patienter med:
) otillracklig astmakontroll och som ofta &r i behov av en vid behov”-inhalator
o tidigare astmaexacerbationer som kravt medicinska atgarder.

Noggrann dvervakning av dosrelaterade biverkningar krévs for patienter som ofta inhalerar ett stort
antal vidbehovsdoser av BiResp Spiromax.

Rekommenderad dosering:

Vuxna och ungdomar (12 ar och aldre): Rekommenderad underhallsdos ar 2 inhalationer dagligen,
antingen 1 inhalation 2 ganger dagligen (morgon och kvall) eller 2 inhalationer 1 gang dagligen
(antingen morgon eller kvall). For vissa patienter kan 2 inhalationer 2 ganger dagligen vara lampligt.
Patienter bor ta 1 extra inhalation vid behov for symtomlindring. Ytterligare 1 inhalation bor tas om
symtomen kvarstar efter nagra minuter. Fler &n 6 inhalationer ska inte tas vid samma tillfalle.

En dygnsdos pa mer an 8 inhalationer behovs vanligtvis inte, men upp till 12 inhalationer per dygn kan
anvandas under begrénsad tid. De patienter som anvénder fler an 8 inhalationer per dygn bor
rekommenderas att soka vard. Astman bor utvarderas pa nytt och underhallsbehandlingen omvérderas.
KOL

Rekommenderad dosering:

Vuxna (18 ar och dldre): 2 inhalationer 2 ganger dagligen.

Sarskilda patientgrupper:

Aldre patienter (> 65 dr)

Ingen dosjustering kravs till ldre patienter.

Patienter med nedsatt njur- och leverfunktion

Inga data finns tillgangliga for anvandning av en kombinationsbehandling med fast dos av budesonid

och formoterolfumaratdihydrat pa patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion. Eftersom budesonid
och formoterol elimineras till storsta delen genom levermetabolism kan en 6kad exponering forvéantas
hos patienter med svar levercirros.

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for BiResp Spiromax for pediatriska patienter under 12 ar har inte faststallts. Inga
data finns tillgangliga.

Detta lakemedel rekommenderas inte fér barn under 12 ar.

Administreringssatt

Endast for inhalation.

Spiromax &r en inhalator som aktiveras av andningen och drivs av inandningsflddet, vilket betyder att
de aktiva substanserna tillfors till andningsvégarna nér patienten inhalerar genom munstycket. Det har
visats att patienter med mattlig och svar astma kunde generera en tillracklig inandningsflodeshastighet
for Spiromax for att tillféra den terapeutiska dosen (se avsnitt 5.1).

BiResp Spiromax ska anvandas korrekt for att uppna effektiv behandling. Patienten ska darfor
uppmanas att lasa bipacksedeln noga och f6lja bruksanvisningen som anges i bipacksedeln.
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Anvéndning av BiResp Spiromax foljer tre steg: éppna, andas och stang och dessa beskrivs nedan.

Oppna: Hall Spiromax med skyddslocket till munstycket nedat och 6ppna munstycket genom att vika
ned det tills det &r helt 6ppnat nér ett klick hors.

Andas: Placera munstycket mellan tdnderna och slut munnen runt munstycket, bit inte i inhalatorns
munstycke. Andas in kraftigt och djupt genom munstycket. Ta bort Spiromax fran munnen och hall
andan i 10 sekunder eller sa lange som kanns bekvamt.

Stang: Andas ut forsiktigt och stang skyddslocket till munstycket.

Det ar dven viktigt att uppmana patienterna att inte skaka inhalatorn fére anvandning, inte andas ut
genom Spiromax och inte blockera luftventilerna nér de forbereder steget med inandning.

Patienterna ska dven uppmanas att skdlja munnen med vatten efter inhalation (se avsnitt 4.4).
Patienten kan kanna en smak vid anvandning av BiResp Spiromax pa grund av hjalpamnet laktos.
4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot n&got hjélpazmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Doseringsanvisningar

Patienten bor bedomas regelbundet av ordinerande lakare/sjukvardspersonal sa att dosen BiResp
Spiromax bibehalls optimal. Dosen ska nedtrappas till lagsta dos vid vilken symtomkontroll
uppratthalls. Nar val astmasymtomen &r under kontroll, kan gradvis sankning av BiResp Spiromax-
dosen Overvégas. Nar det ar [ampligt att trappa ned till en Iagre styrka an som finns tillganglig for

BiResp Spiromax kravs en &ndring till en alternativ behandlingskombination med fast dos av
budesonid och formoterolfumarat som innehaller en lagre dos inhalationssteroid.

Regelbunden uppféljning av patienten &ven under nedtrappningen &r viktig.

Patienten ska uppmanas att alltid ha sin vidbehovsinhalator tillgénglig, antingen BiResp Spiromax (for
astmapatienter som anvander BiResp Spiromax som underhalls- och vidbehovsbehandling) eller en
separat snabbverkande bronkdilaterare (for astmapatienter som anvander BiResp Spiromax endast som
underhallsbehandling).

Vid utsattning av behandlingen rekommenderas nedtrappning av dosen i stéllet for abrupt utséttning.
Fullstandig utsattning av inhalerade kortikosteroider ska inte 6vervégas om det inte kravs tillfalligt for
att bekrafta diagnosen astma.

Patienten bor paminnas om att ta sin underhallsdos av BiResp Spiromax enligt ordination, aven nar
symtom saknas. Den profylaktiska anvédndningen av BiResp Spiromax, t.ex. fére motion, har inte
studerats. Vidbehovsinhalationer av BiResp Spiromax ska tas som svar pa symtom men ar inte
avsedda for regelbunden profylaktisk anvéndning, t.ex. fore motion. Vid frekvent behov av
bronkdilatation utan motsvarande behov av en 6kad dos av inhalerade kortikosteroider ska en
alternativ vidbehovsbehandling anvandas.

Forvarring av sjukdomen

Allvarliga astmarelaterade biverkningar och exacerbationer kan intraffa under behandling med BiResp
Spiromax. Patienten ska uppmanas att fortsatta behandlingen men uppstka lakare om astmasymtomen
kvarstar eller forsamras efter initiering av behandling med BiResp Spiromax.




Om patienten upplever att behandlingen inte ger dnskad effekt, eller om den ordinerade dagliga
maxdosen av BiResp Spiromax 6verskrids, ska patienten uppstka lakare (se avsnitt 4.2). Pl6tslig och
progressiv forsamrad kontroll av astma eller KOL &r potentiellt livshotande och patienten ska
uppmanas att omedelbart kontakta lakare for beddmning. | denna situation bor 6kad dosering av
kortikosteroider 6vervagas, t.ex. en kur orala kortikosteroider, och vid infektion ocksa behandling med
antibiotika.

Behandling med BiResp Spiromax ska inte paborjas under en exacerbation eller vid en markant eller
akut férsamring av astma.

Systemiska effekter

Systemiska effekter kan intréffa vid inhalationsbehandling med alla kortikosteroider, sarskilt efter
hoga doser under langa perioder. Det ar mindre troligt att dessa effekter intraffar vid
inhalationsbehandling jamfért med behandling med nér kortikosteroider ges peroralt.

Eventuella systemiska effekter omfattar Cushings syndrom, cushingoida tecken, binjuresuppression,
h&mmad tillvéxt hos barn och ungdomar, minskad bentéthet, katarakt och glaukom och mer séllsynt,
en rad psykologiska stérningar eller beteendestdrningar inklusive psykomotorisk hyperaktivitet,
somnstorningar, oro, depression eller aggression (sérskilt hos barn) (se avsnitt 4.8).

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning av kortikosteroider. Om en patient
inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bér man 6vervéga att remittera
patienten till en oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom
eller séllsynta sjukdomar, sdsom central serds korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter
anvéndning av systemiska och topiska kortikosteroider.

Effekter pd bentéthet

Potentiell effekt pa bentathet bor Gvervagas, framforallt for patienter som far langvarig behandling
med hdga doser med samtidig forekomst av riskfaktorer for osteoporos.

Langtidsstudier av inhalerad budesonid pa vuxna vid dagliga doser pa 800 mikrogram (uppmatt dos)
har inte visat ndgra signifikanta effekter pa bentéatheten. Det finns ingen information tillganglig om
effekten av en kombinationsbehandling med fast dos av budesonid/formoterolfumaratdihydrat vid
hogre doser.

Binjurefunktion

Tillaggsbehandling med systemiska steroider eller inhalerad budesonid ska inte avbrytas abrupt.

Langvarig behandling med hoga doser inhalationssteroider, sarskilt hdgre an rekommenderade doser,
kan ocksa fororsaka kliniskt relevant binjuresuppression. Darfor bor ytterligare systemiskt
kortikosteroidskydd 6vervagas under perioder av stress, t.ex. vid svara infektioner eller elektiva
kirurgiska ingrepp. Snabb minskning av steroiddosen kan inducera akut binjurekris. Symtom och
tecken pa akut binjurekris kan vara nagot otydliga men kan omfatta anorexi, buksmarta,
viktminskning, trotthet, huvudvark, illamaende, krakningar, minskad medvetandegrad, konvulsioner,
hypotoni och hypoglykemi.

Paradoxal bronkospasm

Paradoxal bronkospasm kan intraffa med ¢kning av pipande andning och andnéd omedelbart efter
dosering. Om patienten upplever paradoxal bronkospasm ska BiResp Spiromax sattas ut omedelbart,
patienten bedémas och en alternativ behandling ges om det &r ngdvéndigt. Paradoxal bronkospasm
svarar pa snabbverkande inhalerad bronkdilaterare och ska anvéandas for behandling genast (se
avsnitt 4.8).



Overgang fran oral behandling

Forsiktighet maste iakttas vid behandling av patienter som 6vergar till en kombinationsbehandling
med budesonid/formoterolfumarat vid fast dos om det finns skal att anta att nedsatt binjurefunktion
foreligger fran tidigare systemisk steroidbehandling.

Fordelarna med inhalationsbehandling med budesonid gor att behovet av orala steroider vanligtvis
minskar, men hos patienter som évergar fran orala steroider finns risk for kvardrojande nedsatt
binjurereserv under avsevard tid. Aterhdmtning kan ta avsevird tid efter avslutad oral
steroidbehandling och darfor kan patienter som ar beroende av orala steroider och som 6vergar till
inhalationsbehandling med budesonid I6pa fortsatt risk for nedsatt binjurefunktion under langre tid. |
sadana fall ska hypotalamus-hypofys-binjurebark (HPA)-axeln dvervakas regelbundet.

Under 6vergang fran oral behandling till kombinationsbehandling med budesonid/formoterolfumarat
vid fast dos upplevs en generellt lagre systemisk steroideffekt som kan resultera i upptrddande av
allergiska reaktioner eller symtom pa artrit som t.ex. rinit, eksem och muskel- och ledsmérta. Specifik
behandling bor sattas in for dessa tillstand. En generellt otillracklig glukokortikosteroideffekt bor
misstankas i sallsynta fall vid symtom som trétthet, huvudvark, illamaende och kréakningar. | dessa fall
kan det ibland vara nédvéndigt att tillfalligt 6ka dosen av orala glukokortikosteroider.

Orala infektioner

For att minimera risken for candidainfektion i munhala och svalg bor patienten instrueras att skolja ur
munnen med vatten efter inhalation av dosen. Om candidainfektion i munhala och svalg uppstar bor
patienter &ven skdlja munnen med vatten efter vidbehovsmedicineringen (se avsnitt 4.2).

Pediatrisk population

Barn som behandlas under en langre tid med inhalationssteroider bor kontrolleras med avseende pa
langd med jamna mellanrum. Om tillvaxten avtar ska behandlingen utvérderas pa nytt med sikte pa att
reducera dosen av inhalationssteroider till den lagsta dos som ger bibehallen effektiv kontroll av
astmasymtom, om majligt. Fordelarna med kortikosteroidbehandling maste noga vagas mot den
eventuella risken for avtagande tillvéxt. Man bor &ven Gvervdga att remittera patienten till en
specialiserad pa lungsjukdomar hos barn.

Begransade data fran langtidsstudier antyder att de flesta barn och ungdomar som behandlas med
inhalerad budesonid slutligen uppnar sin mallangd. En initial liten men 6vergaende tillvaxtminskning
(cirka 1 cm) har observerats. Detta intraffar i regel under det forsta arets behandling.

Patienter med KOL

Det finns inga kliniska studiedata om BiResp Spiromax tillgangliga fér KOL patienter med FEV1
> 50 % av forvantat normalvérde fore bronkdilaterare och med FEV1 < 70 % av férvantat
normalvarde efter bronkdilaterare (se avsnitt 5.1).

Pneumoni

En okning av incidensen av pneumoni, inklusive pneumoni som kraver inlaggning pa sjukhus, har
observerats hos patienter med KOL som far inhalerade kortikosteroider. Det finns viss evidens for en
okad risk for pneumoni vid hojningar av steroiddosen, men detta har inte slutgiltigt pavisats i alla
studier.

Det finns ingen slutgiltig klinisk evidens for skillnader inom klassen inhalerade kortikosteroider nar
det géller pneumoniriskens storleksordning.



Lakare bor vara fortsatt vaksamma ndr det géller méjlig utveckling av pneumoni hos patienter med
KOL eftersom de kliniska tecknen pa sadana infektioner dverlappar symtomen pa KOL-
exacerbationer.

Riskfaktorer for pneumoni hos patienter med KOL inkluderar nuvarande rékning, hog alder, lagt
kroppsmasseindex (BMI) och allvarlig KOL.

Interaktioner med andra lakemedel

Samtidig behandling med itrakonazol, ritonavir eller andra potenta CYP3A4-hammare bor undvikas
(se avsnitt 4.5). Om detta inte & majligt, bor tidsintervallet mellan administreringarna av de
interagerande lakemedlen vara sa langt som méjligt. Kombinationsbehandling med
budesonid/formoterolfumarat vid fast dos rekommenderas inte for patienter som anvander potenta
CYP3A4-hdmmare.

Forsiktighet vid sarskilda sjukdomar

En kombinationshehandling med fast dos av budesonid/formoterolfumaratdihydrat ska administreras
med forsiktighet till patienter med tyreotoxikos, feokromocytom, diabetes mellitus, obehandlad
hypokalemi, hypertrof obstruktiv kardiomyopati, idiopatisk subvalvular aortastenos, svar hypertoni,
aneurysm eller annan svar kardiovaskular sjukdom som ischemisk hjartsjukdom, takyarytmier eller
svar hjartsvikt.

Forsiktighet ska iakttas vid behandling av patienter med foérlangt QTc-intervall. Formoterol i sig sjalv
kan orsaka forlangning av QTc-intervallet.

Behovet och dosen av inhalationssteroider bor utvarderas pa nytt hos patienter med aktiv eller inaktiv
tuberkulos, svamp- eller virusinfektioner i luftvégarna.

Ytterligare kontroller av blodsockret bor 6vervégas for diabetespatienter.

B.-adrenoceptoragonister

Potentiellt allvarlig hypokalemi kan uppsta vid hdga doser av B,-adrenoceptoragonister. Samtidig
behandling med B2-adrenoceptoragonister och lakemedel som kan inducera hypokalemi eller
potentiera en hypokalemisk effekt, t.ex. xantinderivat, steroider och diuretika, kan potentiera en
eventuell hypokalemisk effekt av 2-adrenoceptoragonist.

Behandling med B.-adrenoceptoragonister kan resultera i en 6kning av insulin, fria fettsyror, glycerol
och ketonkroppar i blodet.

Sarskild forsiktighet rekommenderas vid instabil astma med varierande behov av anfallskuperande
bronkdilaterare, vid akut svar astma eftersom den darmed forknippade risken kan forstarkas vid
hypoxi och vid andra tillstand dar sannolikheten for hypokalemi ar 6kad. Det rekommenderas att
kaliumnivaer i serum dvervakas under dessa forhallanden.

Hjalpamnen

Detta lakemedel innehaller laktos. Patienter med nagot av féljande sallsynta arftliga tillstand bor inte
anvanda detta ldkemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Farmakokinetiska interaktioner

Det ar sannolikt att potenta hdmmare av CYP3A4 (t.ex. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol,
posakonazol, klaritromycin, telitromycin, nefazodon och HIV-proteashdmmare) markant 6kar
plasmanivaerna av budesonid och samtidig anvandning bor undvikas. Om detta inte & majligt ska
tidsintervallet mellan administrering av hammaren och budesonid vara sa langt som mojligt (se avsnitt



4.4). Underhalls- och vidbehovshehandling med en kombinationshehandling med fast dos av
budesonid/formoterolfumaratdihydrat rekommenderas inte for patienter som anvander potenta
CYP3A4-hdmmare.

Den potenta CYP3A4-hammaren ketokonazol, 200 mg en gang dagligen, okade plasmanivaerna av
samtidigt oralt administrerad budesonid (en engangsdos pa 3 mg) i genomsnitt sex ganger. Nar
ketokonazol administrerades 12 timmar efter budesonid 6kade koncentrationen i genomsnitt endast tre
ganger vilket visar att skilda administreringstidpunkter kan minska okningen av plasmanivaer.
Begransade data om denna interaktion for hoga doser inhalerad budesonid tyder pa att markanta
okningar av plasmanivaer (i genomsnitt fyra ganger) kan intraffa om itrakonazol, 200 mg en gang
dagligen, administreras samtidigt som inhalerad budesonid (en engangsdos pa 1000 mikrogram).

Samtidig behandling med CYP3A-hammare, inklusive lakemedel som innehaller kobicistat, vantas
oka risken for systemiska biverkningar. Kombinationen ska undvikas savida inte nyttan uppvager den
okade risken for systemiska biverkningar av kortikosteroider, och om sa &r fallet ska patienter
Overvakas avseende systemiska biverkningar av kortikosteroider.

Farmakodynamiska interaktioner

Beta-adrenerga blockerare kan forsvaga eller hamma effekten av formoterol. En
kombinationsbehandling med fast dos av budesonid/formoterolfumaratdihydrat ska darfor inte ges
tillsammans med beta-adrenerga blockerare (inklusive 6gondroppar) savida inte sarskilda skal
foreligger.

Samtidig behandling med kinidin, disopyramid, prokainamid, fenotiaziner, antihistaminer (terfenadin),
och tricykliska antidepressiva medel kan forlanga QTc-intervallet och 6ka risken for ventrikulara
arytmier.

Dessutom kan L-dopa, L-tyroxin, oxytocin och alkohol paverka den kardiella toleransen for p2-
sympatomimetika.

Samtidig behandling med monoaminoxidashammare inklusive lakemedel med liknande effekter sdsom
furazolidon och prokarbazin kan leda till blodtrycksstegring.

Det finns en 6kad risk for arytmier hos patienter som ges samtidig anestesi med halogenerade
kolvaten.

Samtidig anvandning av andra p-adrenerga lakemedel och antikolinerga Idkemedel kan ha en
potentiellt additiv bronkdilaterande effekt.

Hypokalemi kan 0ka bendgenheten for hjértarytmier hos patienter som behandlas med
digitalisglukosider.

Inga interaktioner har observerats mellan budesonid och formoterol och andra astmalékemedel.

Pediatrisk population

Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

For en kombinationsbehandling med fast dos av budesonid/formoterolfumaratdihydrat eller samtidig
behandling med formoterol och budesonid saknas kliniska data fran behandling av gravida kvinnor.

Data fran en embryonal-/fosterutvecklingsstudie pa ratta pavisade inte nagot bevis pa ytterligare effekt
av kombinationen.



Det finns inte tillrackligt med data om anvéandning av formoterol pa gravida kvinnor. | djurstudier har
formoterol orsakat biverkningar vid reproduktionsstudier vid mycket hoga systemiska
exponeringsnivaer (se avsnitt 5.3).

Data fran ungefar 2000 exponerade graviditeter tyder inte pa nagon okad teratogen risk vid
anvandning av inhalerad budesonid. | djurstudier har glukokortikosteroider visat sig inducera
missbildningar (se avsnitt 5.3). Detta bedéms inte vara relevant for manniskor vid rekommenderade
doser.

Djurstudier har ocksa visat att prenatal dverexponering for glukokortikoider kan ha samband med
Okad risk for intrauterin tillvaxthdmning, kardiovaskular sjukdom hos vuxna och permanenta
forandringar i glukokortikoidreceptortathet, signalsubstansomsattning och beteende vid exponeringar
understigande det teratogena dosintervallet.

Under graviditet bér en kombinationsbehandling med fast dos av
budesonid/formoterolfumaratdihydrat ges endast da nyttan dvervager de potentiella riskerna. Den
lagsta effektiva dos av budesonid som kravs for att uppratthalla tillracklig astmakontroll ska anvandas.

Amning

Budesonid utséndras i brostmjolk. Vid terapeutiska doser av BiResp Spiromax férvéntas inga effekter
pa ammade spadbarn. Det ar okant om formoterol passerar 6ver i brostmjolk hos méanniska. Hos rattor
har sma mangder formoterol uppmatts i brostmjélk. Administrering av en kombinationsbehandling
med fast dos av budesonid/formoterolfumaratdihydrat till kvinnor som ammar ska endast dvervagas
om den forvantade nyttan for modern dvervager varje mojlig risk for barnet.

Fertilitet

Det finns inga data tillgangliga om den eventuella effekten av budesonid pa fertilitet.
Reproduktionsstudier pa djur har visat att formoterol kan ge en nagot nedsatt fertilitet hos hanrattor
vid hdg systemisk exponering (se avsnitt 5.3).

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

BiResp Spiromax har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Eftersom BiResp Spiromax innehaller bade budesonid och formoterol férvantas samma
biverkningsmonster som finns rapporterat for respektive substans intraffa. Samtidig administrering av
de tva substanserna har inte pavisat okad forekomst av biverkningar. De vanligaste biverkningarna ar
farmakologiskt forutsdgbara biverkningar av behandling med p.-adrenoceptoragonister, t.ex. tremor
och hjartklappning. Dessa &r vanligtvis lindriga och forsvinner oftast efter nagra dagars behandling. |
en 3-ars Kklinisk prévning med budesonid pa KOL-patienter intraffade blamarken och
lunginflammation med en frekvens pa 10 % respektive 6 % jamfort med 4 % respektive 3 % for
placebogruppen (p < 0,001 respektive p < 0,01).

Tabell dver biverkningar

Biverkningar, som har relaterats till budesonid eller formoterol, anges nedan enligt klassificering av
organsystem och frekvens. Frekvenser definieras som: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100,
<1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket séllsynta
(<1/10 000) och ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).
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Klassificering av Frekvens Biverkning

organsystem

Infektioner och Vanliga Candidainfektioner i munhala och svalg,
infestationer pneumoni (hos KOL-patienter)
Immunsystemet Séllsynta Omedelbara eller férdréjda

overkanslighetsreaktioner, t.ex. exantem,
urtikaria, pruritus, dermatit, angio6dem och
anafylaktisk reaktion

Endokrina systemet

Mycket séllsynta

Cushings syndrom, binjuresuppression, minskad
tillvéxt, minskad bentéthet

Metabolism och nutrition

Séllsynta

Hypokalemi

Mycket séllsynta

Hyperglykemi

Psykiska storningar

Mindre vanliga

Aggression, psykomotorisk hyperaktivitet, oro,
sémnstorningar

Mycket séllsynta

Depression, beteendeférandringar (framst hos

barn)
Centrala och perifera Vanliga Huvudvérk, tremor
nervsystemet Mindre vanliga Yrsel
Mycket séllsynta Smakférandringar
Ogon Mycket séllsynta Katarakt och glaukom
Mindre vanliga Dimsyn (se &ven avsnitt 4.4)
Hjéartat Vanliga Hjartklappningar
Mindre vanliga Takykardi
Séllsynta Hjartarytmier, t.ex. formaksflimmer,
supraventrikuldr takykardi, extrasystoli
Mycket séllsynta Angina pectoris, férlangning av QTc-intervall
Blodkaérl Mycket séllsynta Variationer i blodtryck

Andningsvdgar, brostkorg
och mediastinum

Vanliga

Lindrig halsirritation, hosta, dysfoni inklusive
heshet

Séllsynta

Bronkospasm

Mycket séllsynta

Paradoxal bronkospasm

Magtarmkanalen

Mindre vanliga

Illaméende

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga

Blamarken

Muskuloskeletala systemet
och bindvav

Mindre vanliga

Muskelkramper

Beskrivning av utvalda biverkningar

Candidainfektion i munhala och svalg beror pa upplagring av aktiv substans. Uppmana patienten att
skolja ur munnen med vatten efter varje doseringstillfalle for att minimera risken. Candidainfektion i
munhala och svalg svarar vanligen pa topikal svampdddande behandling utan att

inhalationsbehandling med kortikosteroid behover avbrytas. Om candidainfektion i munhala och svalg
uppstar bor patienter dven skélja munnen med vatten efter vidbehovsmedicineringen.

Paradoxal bronkospasm kan intraffa i mycket sallsynta fall, paverkar farre an 1 av 10 000 anvéndare,
med plotsligt 6kad vasande andning eller andndd efter dosering. Paradoxal bronkospasm svarar pa
snabbverkande inhalerad bronkdilaterare och bér behandlas direkt. BiResp Spiromax ska utséttas
omedelbart, patienten ska bedémas och alternativ behandling insattas vid behov (se avsnitt 4.4).

Systemiska effekter av inhalationssteroider kan intraffa, sarskilt efter hoga doser forskrivna under lang
tid. Sannolikheten for att dessa effekter intréffar ar 1agre &n med orala kortikosteroider. Moéjliga
systemiska effekter omfattar Cushings syndrom, cushingoida tecken, binjuresuppression, minskad
tillvaxt hos barn och ungdomar, minskad bentathet, katarakt och glaukom. Okad infektionskanslighet




och mindre stresstalighet kan ocksa intraffa. Effekterna ar troligen beroende pa dos, exponeringstid,
samtidig och tidigare exponering for steroider samt individuell kénslighet.

Behandling med B.-adrenoceptoragonister kan medféra forhojda nivaer i blodet av insulin, fria
fettsyror, glycerol och ketonkroppar.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

En dverdos av formoterol leder sannolikt till effekter som &r typiska for B.-adrenoceptoragonister:
tremor, huvudvark och hjartklappningar. Fran enskilda fall har féljande symtom rapporterats:
takykardi, hyperglykemi, hypokalemi, forlangt QTc-intervall, arytmi, illamaende och krakningar.
Stodjande och symtomatisk behandling kan vara indicerad. En dos pa 90 mikrogram som
administrerats under tre timmar till patienter med akut bronkobstruktion pavisade inte nagra
sakerhetsproblem.

Akut 6verdosering av budesonid, aven vid hoga doser, férvantas inte medféra nagot kliniskt problem.
Om budesonid anvands kroniskt vid hdga doser kan systemiska glukokortikosteroideffekter, t.ex.
hypercortisolism och binjuresuppression, uppkomma.

Om behandling med BiResp Spiromax maste utséttas pa grund av en 6verdos av formoterol i
lakemedlet maste lamplig inhalationsbehandling med kortikosteroid Gvervégas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Adrenergika och évriga medel vid obstruktiva luftvagssjukdomar

ATC-kod: RO3AKO7

Verkningsmekanism och farmakodynamisk effekt

BiResp Spiromax innehaller formoterol och budesonid som har olika verkningsmekanismer och
uppvisar additiva effekter med avseende pa minskning av astmaexacerbationer. De specifika
egenskaperna for budesonid och formoterol gor att kombinationen kan anvéndas antingen som
underhalls- och vidbehovsbehandling eller som underhallsbehandling mot astma.

Budesonid

Budesonid &r en glukokortikosteroid som har en dosberoende antiinflammatorisk effekt i luftvdgarna
efter inhalation vilket resulterar i farre och lindrigare symtom och férre astmaexacerbationer. Inhalerad
budesonid har farre svara biverkningar an systemiskt administrerade kortikosteroider. Den exakta
verkningsmekanismen for den antiinflammatoriska effekten av glukokortikosteroider ar inte kénd.

Formoterol
Formoterol ar en selektiv B,-adrenoceptoragonist som efter inhalation ger snabb och langverkande
avslappning av den glatta muskulaturen i bronkerna hos patienter med reversibel luftvégsobstruktion.

Den bronkdilaterande effekten ar dosberoende med ett effekttillslag inom 1-3 minuter. Effekten varar
under minst 12 timmar efter en engangsdos.
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Klinisk effekt och sdkerhet

Astma
Underhallsbehandling med budesonid/formoterol

| kliniska studier pa vuxna har tillagg av formoterol till budesonid visat sig forbattra astmasymtom och
lungfunktion samt minska exacerbationer.

| tva 12-veckorsstudier har effekten av budesonid/formoterol pa lungfunktion visat sig vara likvérdig
med den fria kombinationen av budesonid och formoterol och battre &n enbart budesonid. | alla
behandlingsarmar anvéndes en korttidsverkande Bz-adrenoceptoragonist vid behov. Det fanns inga
tecken pa en minskad antiastmatisk effekt Gver tid.

Underhalls- och vidbehovsbehandling med budesonid/formoterol

Totalt 12 076 astmapatienter inkluderades i 5 dubbelblinda kliniska studier (4447 randomiserades till
underhalls- och vidbehovsbehandling med budesonid/formoterol) under 6 eller 12 manader. Det
kravdes att patienterna var symtomatiska trots anvandning av inhalerade glukokortikosteroider.

Underhalls- och vidbehovsbehandling med budesonid/formoterol gav statistiskt signifikanta och
kliniskt meningsfulla minskningar av svara exacerbationer for alla jamforelser i alla 5 studierna. Detta
omfattade en jamforelse mellan budesonid/formoterol vid en hog underhallsdos med terbutalin som
vidbehovsbehandling (studie 735) och budesonid/formoterol vid samma underhallsdos med antingen
formoterol eller terbutalin som vidbehovsbehandling (studie 734) (se tabellen nedan). | studie 735 var
lungfunktion, symtomkontroll och anvéndning av vidbehovsbehandling liknande i alla
behandlingsgrupper. I studie 734 minskade symtomen och anvéndning av vidbehovsbehandling och
lungfunktionen forbattrades jamfort med de bada jamforande behandlingarna. | en kombination av de
5 studierna anvande patienter som fick underhalls- och vidbehovsbehandling med
budesonid/formoterol i genomsnitt inga vidbehovsinhalationer under 57 % av behandlingsdagarna. Det
fanns inga tecken pa utveckling av tolerans over tid.

Oversikt av svara exacerbationer i kliniska studier

Studienr, | Behandlingsgrupper Anta | Svara exacerbationer?
tidslangd | Hand  Handelser/pa
elser  tientar

Studie Budesonid/formoterolfumaratdihydrat 160/4,5 ug b.d. + 1103 | 125 0,23°
735 vid behov
6 Budesonid/formoterolfumaratdihydrat 320/9 pg b.d. + 1099 | 173 0,32
manader | terbutalin 0,4 mg vid behov
Salmeterol/flutikason 2 x 25/125 ug b.d. + terbutalin 0,4 mg 1119 | 208 0,38
vid behov

Studie Budesonid/formoterolfumaratdihydrat 160/4,5 ug b.d. + 1107 | 194 0,19°
734 vid behov
12 Budesonid/formoterolfumaratdihydrat 160/4,5 ug b.d. + 1137 | 296 0,29
manader | formoterol 4,5 pg vid behov
Budesonid/formoterolfumaratdihydrat 160/4,5 ug b.d. + 1138 | 377 0,37
terbutalin 0,4 mg vid behov

é Sjukhusinlaggning/behandling pa akutavdelning eller behandling med orala steroider.
b Minskning av exacerbationsfrekvens ar statistiskt signifikant (P-varde < 0,01) for bada
jamforelserna.

Jamforbar effekt och sékerhet for ungdomar och vuxna demonstrerades i 6 dubbelblindade studier,
bestaende av de 5 studierna ovan och ytterligare en studie dar en hdgre underhallsdos pa

160/4,5 mikrogram och tva inhalationer per dag anvandes. Dessa uppskattningar baserades pa totalt
14 385 astmapatienter, varav 1 847 var ungdomar. Antalet ungdomar som anvande mer &n
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8 inhalationer under minst en dag som en del av underhalls- och vidbehovsbehandling med
budesonid/formoterol var begransat, och sadan anvandning skedde sallan.

| 2 andra studier med patienter som uppsokte sjukvarden pa grund av akuta astmasymtom gav
budesonid/formoterol snabb och effektiv lindring av bronkokonstriktion som var likvardig med
salbutamol och formoterol.

KOL

I tva 12-manadersstudier utvarderades effekten pa lungfunktion och antal exacerbationer (definierat
som antalet kurer med orala steroider och/eller antibiotika och/eller sjukhusinlaggningar) hos patienter
med svar KOL. Median-FEV; vid inklusion i prévningarna var 36 % av forvantat normalvarde. Det
genomsnittliga antalet exacerbationer per ar (definierat som ovan) minskade signifikant med
budesonid/formoterol jamfort med behandling med enbart formoterol eller placebo (i genomsnitt 1,4
jamfort med 1,8-1,9 i placebo/formoterolgruppen). Det genomsnittliga antalet dagar med orala
kortikosteroider/patient under de 12 manaderna var nagot lagre i budesonid/formoterolgruppen (7-8
dagar/patient/ar jamfort med 11-12 och 9-12 dagar i placebo- respektive formoterolgrupperna). Med
avseende pa forandringar i lungfunktionsparametrar, sasom FEV1, var budesonid/formoterol inte béattre
an behandling med enbart formoterol.

Inspiratorisk toppflodeshastighet via Spiromax-enheten

En randomiserad, 6ppen placebostudie pa barn och ungdomar med astma (i aldern 6-17 &r), vuxna med
astma (18-45 ar), vuxna med kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL - i aldern >50 ar) och friska
frivilliga forsokspersoner (i aldern 18-45 ar) for att utvardera inspiratorisk toppflodeshastighet (PIFR)
och andra relaterade inhalationsparametrar efter inhalation med Spiromax-enhet (som innehaller
placebo) jamfort med inhalation med en redan marknadsford inhalator med torrt pulver for flera doser
(som innehaller placebo) Effekten av traning av tekniken for inhalering via en inhalator med torrt
pulver pa inhalationshastighet och inhalationsvolym bedomdes ocksa i dessa grupper av
forsokspersoner. Data fran studien indikerade att oavsett alder och svarighetsgrad av bakomliggande
sjukdom, kunde barn, ungdomar och vuxna med astma liksom patienter med KOL uppna
flodeshastigheter med Spiromax-inhalatorn liknande dem fér den marknadsférda inhalatorn med torrt
pulver for flera doser. Genomsnittligt PIFR som uppnaddes av patienter med astma eller KOL var
hogre an 60L/min, en flddeshastighet vid vilken man vet att bada studerade inhalatorer levererar
jamforbara mangder lakemedel till lungorna. Mycket fa patienter hade PIFR varden lagre an 40 L/min.
Nar PIFR vardena var lagre an 40 L/min verkade det inte finnas nagot samband mellan alder eller
sjukdomens svarighetsgrad.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Den fasta doskombinationen av budesonid och formoterol och motsvarande monoterapier har visat sig
vara bioekvivalenta med avseende pa systemisk exponering av budesonid respektive formoterol. Trots
detta sags en mindre 6kning i kortisolsuppression efter administrering av den fasta doskombinationen

jamfort med monoterapierna. Skillnaden anses inte paverka klinisk sakerhet.

Det sags ingen evidens for farmakokinetiska interaktioner mellan budesonid och formoterol.

Farmakokinetiska parametrar for respektive substans var jamforbara efter administrering av budesonid
och formoterol som antingen monoterapier eller som fast doskombination. For budesonid var
koncentrationen av substansen i plasma under en viss tid (AUC) nagot hogre, absorptionshastigheten
snabbare och maximal plasmakoncentration hdgre efter administrering av den fasta kombinationen.
For formoterol var maximal plasmakoncentration likartad efter administrering av den fasta
kombinationen. Inhalerad budesonid absorberas snabbt och maximal plasmakoncentration uppnas
inom 30 minuter efter inhalation. Den genomsnittliga lungdepositionen av budesonid efter inhalation
via pulverinhalator har i studier visat sig vara 32 % till 44 % av avgiven dos. Den systemiska
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biotillgangligheten &r cirka 49 % av avgiven dos. Lungdepositionen av budesonid for barn i aldern 6—-
16 ar ligger i samma intervall som for vuxna for samma avgivna dos. De resulterande
plasmakoncentrationerna faststalldes inte.

Inhalerad formoterol absorberas snabbt och maximal plasmakoncentration uppnas inom 10 minuter
efter inhalation. Den genomsnittliga lungdepositionen av formoterol efter inhalation via
pulverinhalator har i studier visat sig vara 28 % till 49 % av avgiven dos. Den systemiska
biotillgangligheten &r cirka 61 % av avgiven dos.

Distribution

Plasmaproteinbindning &r cirka 50 % for formoterol och 90 % f6r budesonid. Distributionsvolymen ar
cirka 4 liter/kg for formoterol och 3 liter/kg for budesonid. Formoterol inaktiveras via
konjugeringsreaktioner (aktiva O-demetylerade och deformylerade metaboliter bildas men de
forekommer huvudsakligen som inaktiverade konjugat). Budesonid genomgar en omfattande

(cirka 90 %) forsta passage-metabolism i levern till metaboliter med Iag glukokortikosteroidaktivitet.
Glukokortikosteroidaktiviteten for huvudmetaboliterna, 6-beta-hydroxybudesonid och 16-alfa-
hydroxyprednisolon, & mindre &n 1 % av den for budesonid. Det finns inga indikationer pa
metaboliska interaktioner eller borttrangningsreaktioner mellan formoterol och budesonid.

Eliminering

Den huvudsakliga delen av en dos formoterol omvandlas genom metabolism i levern foljt av
utsondring via njurarna. Efter inhalation utséndras 8 % till 13 % av avgiven dos formoterol
ometaboliserad i urinen. Formoterol har en hdg systemisk clearance (cirka 1,4 liter/minut) och den
terminala halveringstiden &r i genomsnitt 17 timmar.

Budesonid elimineras genom metabolism som huvudsakligen katalyseras av enzymet CYP3A4.
Budesonids metaboliter utsondras i urinen i oférandrad eller i konjugerad form. Endast férsumbara
mangder ofdrandrad budesonid har upptéackts i urinen. Budesonid har hdg systemisk eliminering (cirka
1,2 liter/minut) och halveringstiden i plasma efter intravends administrering uppgar till i genomsnitt 4
timmar.

Farmakokinetiskt (Farmakokinetiska)/farmakodynamiskt (farmakodynamiska) forhdllande(n)

Farmakokinetiken for budesonid och formoterol hos barn och patienter med nedsatt njurfunktion ar
okand. Exponeringen for budesonid och formoterol kan vara dkad hos patienter med leversjukdom.

Farmakokinetisk profil for BiResp Spiromax

| farmakokinetiska studier med och utan blockering med kol utvérderades BiResp Spiromax genom
jamforelse med en alternativ godkand inhalator med en kombination av fasta doser som innehaller
samma substanser, budesonid och formoterol och har visat sig vara likvérdig for bade systemisk
exponering (sakerhet) och lungdeposition (effekt).

Linjaritet/icke-linjaritet
Systemisk exponering for bade budesonid och formoterol korrelerar pa ett linjart satt med den
administrerade dosen.

5.3 Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Toxicitet som observerats i djurstudier med budesonid och formoterol, i kombination eller var for sig,
var effekter relaterade till forstarkt farmakologisk aktivitet.

I reproduktionsstudier pa djur har kortikosteroider, sasom budesonid, visat sig inducera missbildningar
(gomspalt och skelettmissbildningar). De djurexperimentella resultaten verkar emellertid inte vara
relevanta for manniskor vid rekommenderade doser. Reproduktionsstudier pa djur med formoterol har
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visat en nagot minskad fertilitet for hanrattor vid hog systemisk exponering och implantationsforluster
liksom minskad tidig postnatal éverlevnad och minskad fédelsevikt vid systemiska exponeringar som
avsevart dverstiger de nivaer som uppnas vid klinisk anvandning. De djurexperimentella resultaten
verkar emellertid inte vara relevanta for méanniskor.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Laktosmonohydrat (innehaller mjélkprotein).

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

Efter 6ppnande av folieomslaget: 6 manader.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Hall munstycket stangt efter borttagning av folieomslaget.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Inhalatorn &r vit med ett halvgenomskinligt vinrott skyddslock till munstycket. De delar av inhalatorn
som dar i kontakt med lakemedel/slemhinnor &r tillverkade av akrylonitrilbutadienstyren (ABS),
polyeten (PE) och polypropen (PP). Varje inhalator innehaller 120 doser och ar inslagen i folie.
Flerpack som innehaller 1, 2 eller 3 inhalatorer.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Teva Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/14/921/001

EU/1/14/921/002
EU/1/14/921/003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
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Datum for det forsta godkannandet: 28 april 2014
Datum for den senaste fornyelsen: 8 april 2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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1. LAKEMEDLETS NAMN

BiResp Spiromax 320 mikrogram/9 mikrogram inhalationspulver

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje angiven dos (den dos som lamnar munstycket) innehaller 320 mikrogram budesonid och 9
mikrogram formoterolfumaratdihydrat.

Detta motsvarar en uppmatt dos pa 400 mikrogram budesonid och 12 mikrogram av
formoterolfumaratdihydrat.

Hjéalpamne(n) med kand effekt:
Varje dos innehaller cirka 10 milligram laktos (som monohydrat).

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Inhalationspulver.

Vitt pulver.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Astma

BiResp Spiromax ar indicerat for regelbunden behandling av astma hos vuxna och ungdomar (12 ar
och aldre) nar kombinationsbehandling (inhalationssteroid och langverkande p2-adrenoceptoragonist)
ar lamplig for:

- patienter som inte uppnar adekvat symtomkontroll med inhalerade inhalationssteroider och
behovsmedicinering med inhalerad kortverkande p.-adrenoceptoragonist.

eller

- patienter som redan har adekvat symtomkontroll med bade inhalerade kortikosteroider och
langverkande B-adrenoceptoragonister.

KOL

BiResp Spiromax ar indicerat for vuxna som &r 18 ar eller aldre for symtomatisk behandling av
patienter med KOL med forcerad exspiratorisk volym under 1 sekund (FEV:) < 70 % av forvéntat
normalvérde (efter bronkdilatation) och tidigare upprepade exacerbationer och som har signifikanta
symtom trots regelbunden behandling med langverkande bronkdilaterare.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Astma

BiResp Spiromax ar inte avsett for initial astmabehandling.
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BiResp Spiromax &r inte Iamplig behandling for vuxna eller unga patienter med endast lindrig astma.

Doseringen av BiResp Spiromax ar individuell och ska anpassas efter sjukdomens svarighetsgrad.
Detta ska beaktas inte bara vid insattande av kombinationslakemedel utan dven nar underhallsdosen
justeras. Om enskilda patienter behéver en doskombination utdver den som finns i
kombinationsinhalatorn bér 1amplig dos av B.-adrenoceptoragonister och/eller kortikosteroider i
separata inhalatorer ordineras.

Né&r astmasymtomen &r under kontroll, kan gradvis dosminskning fér BiResp Spiromax 6vervagas.
Patienten ska bedémas regelbundet av ordinerande lakare eller sin vardgivare sa att dosen BiResp
Spiromax bibehalls optimal. Dosen ska nedtrappas till lagsta dos vid vilken symtomkontroll
uppratthalls.

Nér det ar lampligt att trappa ned till en lagre styrka an vad som finns for BiResp Spiromax, krévs byte
till en alternativ kombination med fasta doser av budesonid och formoterolfumarat, som innehaller en
lagre dos av inhalationssteroiden. Nar symtomkontroll uppratthalls med den lagsta rekommenderade
dosen déver en langre tid, kan nésta steg vara att man provar med enbart en inhalationssteroid.

Patienten bor instrueras att alltid ha sin separata inhalator med snabbverkande bronkdilaterare till
hands for symtomlindring.

Rekommenderad dosering:

Vuxna (18 ar och aldre): 1 inhalation 2 ganger dagligen. Vissa patienter kan behéva upp till maximalt
2 inhalationer 2 ganger dagligen.

Ungdomar (12 ar och aldre): 1 inhalation 2 ganger dagligen.

Patienterna boér bedomas regelbundet av férskrivande/behandlande l&kare for att sékerstélla att dosen
av BiResp Spiromax forblir optimal. Dosen bor trappas ner till den lagsta dos som uppréatthéller
effektiv symtomkontroll. Nar symtomkontroll uppratthalls med den lagsta rekommenderade dosen
Over en langre tid, kan nésta steg vara att man provar med enbart en inhalationssteroid

Nar symtomkontroll vid vanlig praxis uppnas med dosering 2 ganger dagligen, kan nedtrappningen till
lagsta effektiva dos inkludera dosering med BiResp Spiromax 1 gang dagligen, nar, enligt
forskrivande lakares uppfattning, en langverkande bronkdilaterare skulle kréavas for att uppratthalla
kontroll.

Okad anvandning av snabbverkande bronkdilaterare indikerar en forsamring av den underliggande
sjukdomen och motiverar en omvérdering av astmabehandlingen.

BiResp Spiromax 320 mikrogram/9,0 mikrogram ska anvandas endast som underhallsbehandling. De
lagre styrkorna av BiResp Spiromax finns tillgangliga for underhalls- och vidbehovsbehandling.

KOL
Rekommenderad dosering:

Vuxna (18 ar och aldre):
1 inhalation 2 ganger dagligen.

Sarskilda patientgrupper:

Aldre patienter (> 65 dr)

Ingen dosjustering kravs till ldre patienter.
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Patienter med nedsatt njur- och leverfunktion

Inga data finns tillgangliga for anvandning av kombinationsbehandling med fast dos av budesonid och
formoterolfumaratdihydrat hos patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion. Eftersom budesonid
och formoterol elimineras till storsta delen genom levermetabolism kan en ¢kad exponering forvéantas
hos patienter med svar levercirros.

Pediatrisk population

Sakerhet och effekt for BiResp Spiromax for pediatriska patienter under 12 ar har annu inte faststallts.
Inga data finns tillgangliga.

Detta lakemedel rekommenderas inte fér barn under 12 ar.

Administreringssatt

Endast for inhalation.

Spiromax ar en inhalator som aktiveras av andningen och drivs av inandningsflédet vilket betyder att
de aktiva substanserna tillfors till andningsvégarna nér patienten inhalerar genom munstycket. Det har
visats att patienter med mattlig och svar astma kunde generera en tillracklig inandningsflodeshastighet
for Spiromax for att tillféraden terapeutiska dosen (se avsnitt 5.1).

BiResp Spiromax ska anvandas korrekt for att uppna effektiv behandling. Patienten ska darfor
uppmanas att lasa bipacksedeln noga och folja bruksanvisningen som anges i bipacksedeln.

Anvandning av BiResp Spiromax foljer tre steg: 6ppna, andas och stang. Dessa steg beskrivs nedan.

Oppna: Hall Spiromax med skyddslocket till munstycket nedat och éppna munstycket genom att vika
ned det tills det ar helt 6ppnat och ett klick hors.

Andas: Placera munstycket mellan tdnderna och slut munnen runt munstycket, bit inte i inhalatorns
munstycke. Andas in kraftigt och djupt genom munstycket. Ta bort Spiromax fran munnen och hall
andan i 10 sekunder eller sa lange som kanns bekvamt for patienten.

Stang: Andas ut forsiktigt och stang skyddslocket till munstycket.

Det &r &ven viktigt att uppmana patienten att inte skaka inhalatorn fére anvéndning, inte andas ut
genom Spiromax och inte blockera luftventilerna nér de forbereder steget med inandning.

Patienten ska dven uppmanas att skdlja munnen med vatten efter inhalation (se avsnitt 4.4).
Patienten kan kanna en smak vid anvandning av BiResp Spiromax pa grund av hjdlpamnet laktos.
4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Doseringsanvisningar

Patienten bor bedomas regelbundet av ordinerande lakare/sjukvardspersonal eller sin vardgivare sa att
dosen BiResp Spiromax bibehalls optimal. Dosen ska nedtrappas till lagsta dos vid vilken
symtomkontroll uppratthalls. Nar val astmasymtomen ar under kontroll, kan gradvis sankning av
BiResp Spiromax-dosen ¢vervagas. Nar det &r [ampligt att trappa ned till en lagre styrka &n vad som &r
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tillgangligt for BiResp Spiromax, krévs byte till en alternativ kombinationsbehandling med fast dos av
budesonid och formoterolfumarat, som innehaller en lagre dos inhalationssteroid.

Regelbunden uppfdljning av patienten aven under nedtrappningen dr viktigt.

Patienten ska uppmanas att alltid ha sin vidbehovsinhalator tillganglig, antingen BiResp Spiromax (for
astmapatienter som anvander BiResp Spiromax som underhalls- och vidbehovsbehandling) eller en
separat snabbverkande bronkdilaterare (for astmapatienter som anvénder BiResp Spiromax endast som
underhallsbehandling).

Vid utsattning av behandlingen rekommenderas nedtrappning av dosen i stéllet for abrupt utséttning.

Patienten bor paminnas om att ta sin underhallsdos av BiResp Spiromax enligt ordination, aven nar
symtom saknas. Den profylaktiska anvéndningen av BiResp Spiromax, t.ex. fére motion, har inte
studerats. Vidbehovsinhalationer av BiResp Spiromax ska tas som svar pa symtom men ar inte
avsedda for regelbunden profylaktisk anvandning, t.ex. fére motion. Vid frekvent behov av
bronkdilatation utan motsvarande behov av en 6kad dos av inhalerade kortikosteroider ska en
alternativ vidbehovsbehandling anvéndas.

Férvarring av sjukdomen

Allvarliga astmarelaterade biverkningar och exacerbationer kan intraffa under behandling med BiResp
Spiromax. Patienten ska uppmanas att fortsatta behandlingen men uppséka lakare om astmasymtomen
kvarstar eller férsamras efter initiering av behandling med BiResp Spiromax.

Om patienten upplever att behandlingen inte ger 6énskad effekt, eller om den ordinerade dagliga
maxdosen av BiResp Spiromax dverskrids, ska patienten uppstka lakare (se avsnitt 4.2). Plétslig och
progressiv forsamrad kontroll av astma eller KOL dr potentiellt livshotande och patienten ska
uppmanas att omedelbart kontakta lakare for beddmning. | denna situation bor 6kad dosering av
kortikosteroider Gvervagas, t.ex. en kur orala kortikosteroider, och vid infektion ocksa behandling med
antibiotika.

Behandling med BiResp Spiromax ska inte paborjas under en exacerbation eller vid en markant eller
akut forsamring av astma.

Systemiska effekter

Systemiska effekter kan intréffa vid inhalationsbehandling med alla inhalerade kortikosteroider,
sarskilt efter hoga doser under langa perioder. Det &r mindre troligt att dessa effekter intraffar vid
inhalationsbehandling &n med behandling med nér kortikosteroider ges per oralt.

Eventuella systemiska effekter omfattar Cushings syndrom, cushingoida tecken, binjuresuppression,
hdmmad tillvéxt hos barn och ungdomar, minskad bentéthet, katarakt och glaukom och mer séllsynt en
rad psykologiska storningar eller beteendestorningar inklusive psykomotorisk hyperaktivitet,
somnstorningar, oro, depression eller aggression (sérskilt hos barn) (se avsnitt 4.8).

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning av kortikosteroider. Om en patient
inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bér man 6vervéga att remittera
patienten till en oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom
eller séllsynta sjukdomar, sdsom central serds korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter
anvandning av systemiska och topiska kortikosteroider.

Effekter pa bentéthet

Potentiell effekt pa bentathet bor beaktas, framforallt for patienter som far langvarig behandling med
hoga doser med samtidig férekomst av riskfaktorer for osteoporos.
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Langtidsstudier av inhalerad budesonid pa vuxna vid dagliga doser pa 800 mikrogram (uppmatt dos)
har inte visat nagra signifikanta effekter pa bentatheten.Det finns ingen information tillgéanglig om
effekten av en kombinationsbehandling med fast dos av budesonid/formoterolfumaratdihydrat vid
hogre doser.

Binjurefunktion

Tillaggsbehandling med systemiska steroider eller inhalerad budesonid ska inte avbrytas abrupt.

Langvarig behandling med hoga doser inhalationssteroider, sarskilt hogre an rekommenderade doser,
kan ocksa fororsaka kliniskt relevant binjuresuppression. Darfor bor ytterligare systemiskt
kortikosteroidskydd 6vervagas under perioder av stress, t.ex. vid svara infektioner eller elektiva
Kirurgiska ingrepp. Snabb minskning av steroiddosen kan inducera akut binjurekris. Symtom och
tecken pa akut binjurekris kan vara nagot otydliga men kan omfatta anorexi, buksmarta,
viktminskning, trotthet, huvudvark, illamaende, krakningar, minskad medvetandegrad, konvulsioner,
hypotoni och hypoglykemi.

Paradoxal bronkospasm

Paradoxal bronkospasm kan intraffa med 6kning av pipande andning och andnéd omedelbart efter
dosering. Om patienten upplever paradoxal bronkospasm ska BiResp Spiromax sattas ut omedelbart,
patienten beddmas och en alternativ behandling ges om det ar nédvéndigt. Paradoxal bronkospasm
svarar pa snabbverkande inhalerad bronkdilaterare och ska anvéandas for behandling genast (se
avsnitt 4.8).

Overgang fran oral behandling

Forsiktighet maste iakttas vid behandling av patienter som 6vergar till en kombinationsbehandling
med budesonid/formoterolfumarat vid fast dos om det finns skal att anta att nedsatt binjurefunktion
foreligger fran tidigare systemisk steroidbehandling.

Fordelarna med inhalationsbehandling med budesonid gor att behovet av orala steroider vanligtvis
minskar, men hos patienter som évergar fran orala steroider finns risk for kvardrojande nedsatt
binjurereserv under avsevard tid. Aterhdmtning kan ta avsevird tid efter avslutad oral
steroidbehandling och darfor kan patienter som ar beroende av orala steroider och som 6vergar till
inhalationsbehandling med budesonid l6pa fortsatt risk for nedsatt binjurefunktion under langre tid. |
sadana fall ska hypotalamus-hypofys-binjurebark (HPA)-axeln évervakas regelbundet.

Under 6vergang fran oral behandling till kombinationsbehandling med budesonid/formoterolfumarat
vid fast dos upplevs en generellt lagre systemisk steroideffekt som kan resultera i upptrddande av
allergiska reaktioner eller symtom pa artrit som t.ex. rinit, eksem och muskel- och ledsmarta. Specifik
behandling bor séttas in for dessa tillstand. En generellt otillracklig glukokortikosteroideffekt bor
misstankas i sallsynta fall vid symtom som trétthet, huvudvark, illamaende och krakningar. | dessa fall
kan det ibland vara nédvéndigt att tillfalligt 6ka dosen av orala glukokortikosteroider.

Orala infektioner

For att minimera risken for candidainfektion i munhala och svalg ska patienten instrueras att skolja ur
munnen med vatten efter inhalation av dosen. Om candidainfektion i munhala och svalg uppstar bor
patienter &ven skdlja munnen med vatten efter vidbehovsmedicineringen (se avsnitt 4.2).

Pediatrisk population

Barn som behandlas under en langre tid med inhalationssteroider bor kontrolleras med avseende pa
langd med jamna mellanrum. Om tillvaxten avtar ska behandlingen utvérderas pa nytt med sikte pa att
reducera dosen av inhalationssteroider till den lagsta dos som ger bibehallen effektiv kontroll av
astmasymtom, om majligt. Fordelarna med kortikosteroidbehandling maste noga vagas mot den
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eventuella risken for avtagande tillvéxt. Man bor &ven dvervdga att remittera patienten till en
specialiserad pa lungsjukdomar hos barn.

Begransade data fran langtidsstudier antyder att de flesta barn och ungdomar som behandlas med
inhalerad budesonid slutligen uppnar sin mallangd. En initial liten men 6vergaende tillvaxtminskning
(cirka 1 cm) har observerats. Detta intraffar i regel under det forsta arets behandling.

Patienter med KOL

Det finns inga kliniska studiedata om BiResp Spiromax tillgangliga for KOL patienter med FEV1
> 50 % av forvantat normalvérde fore bronkdilaterare och med FEV1 < 70 % av foérvantat
normalvérde efter bronkdilaterare (se avsnitt 5.1).

Pneumoni

En 6kning av incidensen av pneumoni, inklusive pneumoni som kréaver inlaggning pa sjukhus, har
observerats hos patienter med KOL som far inhalerade kortikosteroider. Det finns viss evidens for en
okad risk for pneumoni vid hojningar av steroiddosen, men detta har inte slutgiltigt pavisats i alla
studier.

Det finns ingen slutgiltig klinisk evidens for skillnader inom klassen inhalerade kortikosteroider nar
det géller pneumoniriskens storleksordning.

Lakare bor vara fortsatt vaksamma nar det galler méjlig utveckling av pneumoni hos patienter med
KOL eftersom de kliniska tecknen pa sadana infektioner dverlappar symtomen pa KOL-
exacerbationer.

Riskfaktorer for pneumoni hos patienter med KOL inkluderar nuvarande rékning, hog alder, lagt
kroppsmasseindex (BMI) och allvarlig KOL.

Interaktioner med andra lakemedel

Samtidig behandling med itrakonazol, ritonavir eller andra potenta CYP3A4-hammare bor undvikas
(se avsnitt 4.5). Om detta inte & mojligt, bor tidsintervallet mellan administreringarna av de
interagerande lakemedlen vara sa langt som mojligt. Kombinationsbehandling med
budesonid/formoterolfumarat vid fast dos rekommenderas inte for patienter som anvander potenta
CYP3A4-hdmmare.

Forsiktighet vid sarskilda sjukdomar

En kombinationsbehandling med fast dos av budesonid och formoterolfumaratdihydrat ska
administreras med forsiktighet till patienter med tyreotoxikos, feokromocytom, diabetes mellitus,
obehandlad hypokalemi, hypertrof obstruktiv kardiomyopati, idiopatisk subvalvular aortastenos, svar
hypertoni, aneurysm eller annan svar kardiovaskular sjukdom som ischemisk hjartsjukdom,
takyarytmier eller svar hjartsvikt.

Forsiktighet ska iakttas vid behandling av patienter med forlangt QTc-intervall. Formoterol i sig sjalv
kan orsaka forlangning av QTc-intervallet.

Behovet och dosen av inhalationssteroiderbor utvarderas pa nytt hos patienter med aktiv eller inaktiv
tuberkulos, svamp- eller virusinfektioner i luftvagarna.

Ytterligare kontroller av blodsockret bor dvervégas for diabetespatienter.

B.-adrenoceptoragonister

Potentiellt allvarlig hypokalemi kan uppsta vid hoga doser av p.-adrenoceptoragonister. Samtidig
behandling med p,-adrenoceptoragonister och ldékemedel som kan inducera hypokalemi eller
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potentiera en hypokalemisk effekt, t.ex. xantinderivat, steroider och diuretika, kan potentiera en
eventuell hypokalemisk effekt av B.-adrenoceptoragonist.

Behandling med B>-adrenoceptoragonister kan resultera i en 6kning av insulin, fria fettsyror, glycerol
och ketonkroppar i blodet.

Sarskild forsiktighet rekommenderas vid instabil astma med varierande behov av anfallskuperande
bronkdilaterare, vid akut svar astma eftersom den darmed forknippade risken kan forstarkas vid

hypoxi och vid andra tillstand dar sannolikheten for hypokalemi ar 6kad. Det rekommenderas att
kaliumnivaer i serum 6vervakas under dessa forhallanden.

Hjalpdmnen

Detta lakemedel innehaller laktos. Patienter med nagot av féljande séllsynta arftliga tillstand bor inte
anvanda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Farmakokinetiska interaktioner

Det &r sannolikt att potenta hdmmare av CYP3A4 (t.ex. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol,
posakonazol, Klaritromycin, telitromycin, nefazodon och HIV-proteashammare) markant okar
plasmanivaerna av budesonid och samtidig anvandning bor undvikas. Om detta inte ar majligt ska
tidsintervallet mellan administrering av hammaren och budesonid vara sa langt som méjligt (se avsnitt
4.4).

Den potenta CYP3A4-hammaren ketokonazol, 200 mg en gang dagligen, 6kade plasmanivéaerna av
samtidigt oralt administrerad budesonid (en engangsdos pa 3 mg) i genomsnitt sex ganger. Nar
ketokonazol administrerades 12 timmar efter budesonid 6kade koncentrationen i genomsnitt endast tre
ganger vilket visar att skilda administreringstidpunkter kan minska okningen av plasmanivaer.
Begransade data om denna interaktion for hoga doser inhalerad budesonid tyder pa att markanta
okningar av plasmanivaer (i genomsnitt fyra ganger) kan intraffa om itrakonazol, 200 mg en gang
dagligen, administreras samtidigt som inhalerad budesonid (en engangsdos pa 1000 mikrogram).

Samtidig behandling med CYP3A-hammare, inklusive lakemedel som innehaller kobicistat, véantas
oka risken for systemiska biverkningar. Kombinationen ska undvikas savida inte nyttan uppvéger den
okade risken for systemiska biverkningar av kortikosteroider, och om sa ar fallet ska patienter
Overvakas avseende systemiska biverkningar av kortikosteroider.

Farmakodynamiska interaktioner

Beta-adrenerga blockerare kan forsvaga eller hamma effekten av formoterol. En
kombinationsbehandling med fast dos av budesonid och formoterolfumaratdinydrat ska darfor inte ges
tillsammans med beta-adrenerga blockerare (inklusive 6gondroppar) savida inte sérskilda skal
foreligger.

Samtidig behandling med kinidin, disopyramid, prokainamid, fenotiaziner, antihistaminer (terfenadin),
och tricykliska antidepressiva medel kan forlanga QTc-intervallet och dka risken for ventrikulara
arytmier.

Dessutom kan L-dopa, L-tyroxin, oxytocin och alkohol paverka den kardiella toleransen for .-
sympatomimetika.

Samtidig behandling med monoaminoxidashammare inklusive lakemedel med liknande effekter sasom
furazolidon och prokarbazin kan leda till blodtrycksstegring.
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Det finns en 6kad risk for arytmier hos patienter som ges samtidig anestesi med halogenerade
kolvéten.

Samtidig anvéndning av andra 3-adrenerga medel och antikolinerga lakemedel kan ha en potentiellt
additiv bronkdilaterande effekt.

Hypokalemi kan 6ka bendgenheten for hjértarytmier hos patienter som behandlas med
digitalisglukosider.

Inga interaktioner har observerats mellan budesonid och formoterol och andra astmalékemedel.
Pediatrisk population

Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

For en kombinationsbehandling med fast dos av budesonid och formoterolfumaratdihydrat eller
samtidig behandling med formoterol och budesonid saknas kliniska data fran behandling av gravida
kvinnor. Data fran en embryonal-/fosterutvecklingsstudie pa ratta visade inte evidens pa tillkommande
effekter av kombinationen.

Det finns inte tillrackligt med data om anvéandning av formoterol pa gravida kvinnor. | djurstudier har
formoterol orsakat biverkningar vid reproduktionsstudier vid mycket hdga systemiska
exponeringsnivaer (se avsnitt 5.3).

Data fran ungefar 2000 exponerade graviditeter tyder inte pa nagon okad teratogen risk vid
anvéndning av inhalerad budesonid. I djurstudier har glukokortikosteroider visat sig inducera
missbildningar (se avsnitt 5.3). Detta bedéms inte vara relevant for manniskor vid rekommenderade
doser.

Djurstudier har ocksa visat att prenatal 6verexponering for glukokortikoider kan ha samband med
Okad risk for intrauterin tillvaxthdmning, kardiovaskulér sjukdom hos vuxna och permanenta
forandringar i glukokortikoidreceptortathet, signalsubstansomsattning och beteende vid exponeringar
understigande det teratogena dosintervallet.

Under graviditet bor en kombinationsbehandling med fast dos av budesonid och
formoterolfumaratdihydrat ges endast da nyttan dvervager de potentiella riskerna. Den lagsta effektiva
dos av budesonid som kravs for att uppratthalla tillracklig astmakontroll ska anvandas.

Amning

Budesonid utsdndras i brostmjolk. Vid terapeutiska doser av BiResp Spiromax forvantas inga effekter
pa ammade spadbarn. Det ar okant om formoterol passerar 6ver i brostmjolk hos méanniska. Hos rattor
har sma mangder formoterol uppmatts i brostmjélk. Administrering av en kombinationsbehandling
med fast dos av budesonid och formoterolfumaratdihydrat till kvinnor som ammar ska endast
Overvégas om den férvéntade nyttan fér modern dvervager varje mojlig risk for barnet.

Fertilitet
Det finns inga data tillgangliga om den eventuella effekten av budesonid pa fertilitet.
Reproduktionsstudier pa djur har visat att formoterol kan ge en nagot nedsatt fertilitet hos hanrattor

vid hdg systemisk exponering (se avsnitt 5.3).

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
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BiResp Spiromax har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda

maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Eftersom BiResp Spiromax innehaller bade budesonid och formoterol férvantas samma
biverkningsmonster som finns rapporterat for respektive substans intraffa. Samtidig administrering av
de tva substanserna har inte pavisat 6kad forekomst av biverkningar. De vanligaste biverkningarna ar
farmakologiskt forutsdgbara biverkningar av behandling med p.-adrenoceptoragonister, t.ex. tremor
och hjartklappning. Dessa &r vanligtvis lindriga och forsvinner oftast efter nagra dagars behandling. |
en 3 ar lang klinisk prévning med budesonid pa KOL-patienter intraffade blamarken och
lunginflammation med en frekvens pa 10 % respektive 6 % jamfort med 4 % respektive 3 % for

placebogruppen (p < 0,001 respektive p < 0,01).

Tabell dver biverkningar

Biverkningar, som har relaterats till budesonid eller formoterol, anges nedan enligt klassificering av
organsystem och frekvens. Frekvenser definieras som: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100,
<1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket séllsynta
(<1/10 000) och ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Klassificering av Frekvens Biverkning

organsystem

Infektioner och Vanliga Candidainfektioner i munhala och svalg,
infestationer pneumoni (hos KOL-patienter)
Immunsystemet Sallsynta Omedelbara eller fordrojda

overkanslighetsreaktioner, t.ex. exantem,
urtikaria, pruritus, dermatit, angio6dem och
anafylaktisk reaktion

Endokrina systemet

Mycket séllsynta

Cushings syndrom, binjuresuppression, minskad
tillvaxt, minskad bentéthet

Metabolism och nutrition

Séllsynta

Hypokalemi

Mycket séllsynta

Hyperglykemi

Psykiska storningar

Mindre vanliga

Aggression, psykomotorisk hyperaktivitet, oro,
somnstorningar

Mycket séllsynta

Depression, beteendeférandringar (framst hos

barn)
Centrala och perifera Vanliga Huvudvark, tremor
nervsystemet Mindre vanliga Yrsel
Mycket séllsynta Smakférandringar
Ogon Mycket séllsynta Katarakt och glaukom
Mindre vanliga Dimsyn (se dven avsnitt 4.4)
Hjéartat Vanliga Hjartklappningar
Mindre vanliga Takykardi
Sallsynta Hjartarytmier, t.ex. formaksflimmer,
supraventrikuldr takykardi, extrasystoli
Mycket séllsynta Angina pectoris. Forlangning av QTc-intervall
Blodkarl Mycket séllsynta Variationer i blodtryck

Andningsvagar, brostkorg
och mediastinum

Vanliga

Lindrig halsirritation, hosta, dysfoni inklusive
heshet

Séllsynta Bronkospasm
Mycket séllsynta Paradoxal bronkospasm
Magtarmkanalen Mindre vanliga Illamaende
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Hud och subkutan vdvnad | Mindre vanliga Blamarken

Muskuloskeletala systemet | Mindre vanliga Muskelkramper
och bindvév

Beskrivning av utvalda biverkningar

Candidainfektion i munhala och svalg beror pa upplagring av aktiv substans. Uppmana patienten att
skélja ur munnen med vatten efter varje doseringstillfalle for att minimera risken. Candidainfektion i
munhala och svalg svarar vanligen pa topikal svampdddande behandling utan att
inhalationsbehandling med kortikosteroid behover avbrytas. Om candidainfektion i munhala och svalg
uppstar bor patienter dven skélja munnen med vatten efter vidbehovsmedicineringen.

Paradoxal bronkospasm kan intraffa i mycket sallsynta fall, paverkar farre an 1 av 10 000 anvéndare,
med plotsligt okad vasande andning eller andnod efter dosering. Paradoxal bronkospasm svarar pa
snabbverkande inhalerad bronkdilaterare och bér behandlas direkt. BiResp Spiromax ska utséttas
omedelbart, patienten ska beddmas och alternativ behandling inséttas vid behov (se avsnitt 4.4).

Systemiska effekter av inhalationssteroiderkan intraffa, sarskilt efter hoga doser forskrivna under lang
tid. Sannolikheten for att dessa effekter intraffar &r lIagre &n med orala kortikosteroider. Méjliga
systemiska effekter omfattar Cushings syndrom, cushingoida tecken, binjuresuppression, minskad
tillvaxt hos barn och undomar, minskad bentathet, katarakt och glaukom. Okad infektionskénslighet
och mindre stresstalighet kan ocksa intraffa. Effekterna ar troligen beroende pa dos, exponeringstid,
samtidig och tidigare exponering for steroider samt individuell kénslighet.

Behandling med B,.adrenoceptoragonister kan medféra forhdjda nivaer i blodet av insulin, fria
fettsyror, glycerol och ketonkroppar.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkénts. Det gér det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

En dverdos av formoterol leder sannolikt till effekter som ar typiska for B.-adrenoceptoragonister:
tremor, huvudvark och hjartklappningar. Fran enskilda fall har féljande symtom rapporterats:
takykardi, hyperglykemi, hypokalemi, forlangt QTc-intervall, arytmi, illamaende och krékningar.
Stodjande och symtomatisk behandling kan vara indicerad. En dos pa 90 mikrogram som
administrerats under tre timmar till patienter med akut bronkobstruktion pavisade inte nagra
sékerhetsproblem.

Akut 6verdosering av budesonid, dven vid hoga doser, forvantas inte medféra nagot kliniskt problem.
Om budesonid anvands kroniskt vid hdga doser kan systemiska glukokortikosteroideffekter, t.ex.
hypercortisolism och binjuresuppression, uppkomma.

Om behandling med BiResp Spiromax maste utséttas pa grund av en 6verdos av lakemedlets
formoterolkomponent maste lamplig inhalationsbehandling med kortikosteroid 6vervégas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Adrenergika och 6vriga medel vid obstruktiva luftvagssjukdomar.

ATC-kod: RO3AKO07
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Verkningsmekanism och farmakodynamisk effekt

BiResp Spiromax innehaller formoterol och budesonid som har olika verkningsmekanismer och
uppvisar additiva effekter med avseende pa minskning av astmaexacerbationer.

Budesonid

Budesonid ar en glukokortikosteroid som har en dosberoende antiinflammatorisk effekt i luftvédgarna
efter inhalation vilket resulterar i férre och lindrigare symtom och férre astmaexacerbationer. Inhalerad
budesonid har farre svara biverkningar &n systemiskt administrerade kortikosteroider. Den exakta
verkningsmekanismen for den antiinflammatoriska effekten av glukokortikosteroider ar inte kand.

Formoterol

Formoterol ar en selektiv B.-adrenoceptoragonist som efter inhalation ger snabb och langverkande
avslappning av den glatta muskulaturen i bronkerna hos patienter med reversibel luftvagsobstruktion.
Den bronkdilaterande effekten &r dosberoende med ett effekitillslag inom 1-3 minuter. Effekten varar
under minst 12 timmar efter en engangsdos.

Klinisk effekt och sikerhet

Astma
Underhallsbehandling med budesonid/formoterol

| kliniska studier pa vuxna har tillagg av formoterol till budesonid visat sig forbattra astmasymtom och
lungfunktion samt minska exacerbationer.

| tva 12-veckorsstudier har effekten av budesonid/formoterol pa lungfunktion visat sig vara likvérdig
med den fria kombinationen av budesonid och formoterol och béttre &n enbart budesonid. | alla
behandlingsarmar anvéndes en korttidsverkande (3,-adrenoceptoragonist vid behov. Det fanns inga
tecken pa en minskad antiastmatisk effekt over tid.

KOL

| tva 12-manadersstudier utvarderades effekten pa lungfunktion och antal exacerbationer (definierat
som antalet kurer med orala steroider och/eller antibiotika och/eller sjukhusinlaggningar) hos patienter
med svar KOL. Median-FEV; vid inklusion i prévningarna var 36 % av forvantat normalvarde. Det
genomsnittliga antalet exacerbationer per ar (definierat som ovan) minskade signifikant med
budesonid/formoterol jamfort med behandling med enbart formoterol eller placebo (i genomsnitt 1,4
jamfort med 1,8-1,9 i placebo/formoterolgruppen). Det genomsnittliga antalet dagar med orala
kortikosteroider/patient under de 12 manaderna var nagot lagre i budesonid/formoterolgruppen (7-8
dagar/patient/ar jamfort med 11-12 och 9-12 dagar i placebo- respektive formoterolgrupperna). Med
avseende pa forandringar i lungfunktionsparametrar, saisom FEV, var budesonid/formoterol inte battre
&n behandling med enbart formoterol.

Inspiratorisk toppflodeshastighet via Spiromax-enheten

En randomiserad, 6ppen placebostudie pa barn och ungdomar med astma (i aldern 6-17 ar), vuxna med
astma (18-45 ar), vuxna med kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL — i aldern >50 ar) och friska
frivilliga forsokspersoner (i aldern 18-45 ar) for att utvardera inspiratorisk toppflodeshastighet (PIFR)
och andra relaterade inhalationsparametrar efter inhalation med en Spiromax-enhet (som innehaller
placebo) jamfort med inhalation med en redan marknadsford inhalator med torrt pulver for flera doser
(som innehaller placebo). Effekten av traning av tekniken for inhalering via en inhalator med torrt
pulver pa inhalationshastighet och inhalationsvolym bedomdes ocksa i dessa grupper av
forsokspersoner. Data fran studien indikerade att oavsett alder och svarighetsgrad av bakomliggande
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sjukdom, kunde barn, ungdomar och vuxna med astma liksom patienter med KOL uppna
flodeshastigheter med Spiromax-inhalatorn liknande dem fér den marknadsférda inhalatorn med torrt
pulver for flera doser. Genomsnittligt PIFR som uppnaddes av patienter med astma eller KOL var
hogre an 60L/min, en flodeshastighet vid vilken man vet att bada studerade inhalatorer levererar
jamforbara mangder lakemedel till lungorna. Mycket fa patienter hade PIFR varden lagre an 40L/min.
Nar PIFR vérdena var lagre an 40L/min verkade det inte finnas nagot samband mellan élder eller
sjukdomens svarighetsgrad.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Den fasta doskombinationen av budesonid och formoterol och motsvarande monoterapier har visat sig
vara bioekvivalenta med avseende pa systemisk exponering av budesonid respektive formoterol. Trots
detta sags en mindre 6kning i kortisolsuppression efter administrering av den fasta doskombinationen

jamfort med monoterapierna. Skillnaden anses inte paverka klinisk sakerhet.

Det sags ingen evidens for farmakokinetiska interaktioner mellan budesonid och formoterol.

Farmakokinetiska parametrar for respektive substans var jamforbara efter administrering av budesonid
och formoterol som antingen monoterapier eller som fast doskombination. For budesonid var
koncentrationen av substansen i plasma under en viss tid (AUC) nagot hogre, absorptionshastigheten
snabbare och maximal plasmakoncentration hdgre efter administrering av den fasta kombinationen.
For formoterol var maximal plasmakoncentration likartad efter administrering av den fasta
kombinationen. Inhalerad budesonid absorberas snabbt och maximal plasmakoncentration uppnas
inom 30 minuter efter inhalation. Den genomsnittliga lungdepositionen av budesonid efter inhalation
via pulverinhalator har i studier visat sig vara 32 % till 44 % av avgiven dos. Den systemiska
biotillgangligheten &r cirka 49 % av avgiven dos. Lungdepositionen av budesonid for barn i aldern 6-
16 ar ligger i samma intervall som for vuxna for samma avgivna dos. De resulterande
plasmakoncentrationerna faststalldes inte.

Inhalerad formoterol absorberas snabbt och maximal plasmakoncentration uppnas inom 10 minuter
efter inhalation. Den genomsnittliga lungdepositionen av formoterol efter inhalation via
pulverinhalator har i studier visat sig vara 28 % till 49 % av avgiven dos. Den systemiska
biotillgangligheten &r cirka 61 % av avgiven dos.

Distribution

Plasmaproteinbindning &r cirka 50 % for formoterol och 90 % f6r budesonid. Distributionsvolymen ar
cirka 4 liter/kg for formoterol och 3 liter/kg for budesonid. Formoterol inaktiveras via
konjugeringsreaktioner (aktiva O-demetylerade och deformylerade metaboliter bildas men de
forekommer huvudsakligen som inaktiverade konjugat). Budesonid genomgar en omfattande (cirka 90
%) forsta passage-metabolism i levern till metaboliter med Iag glukokortikosteroidaktivitet.
Glukokortikosteroidaktiviteten for huvudmetaboliterna, 6-p-hydroxybudesonid och 16-alfa-
hydroxyprednisolon, & mindre &n 1 % av den for budesonid. Det finns inga indikationer pa
metaboliska interaktioner eller borttrdngningsreaktioner mellan formoterol och budesonid.

Eliminering

Den huvudsakliga delen av en dos formoterol omvandlas genom metabolism i levern foljt av
utsondring via njurarna. Efter inhalation utséndras 8 % till 13 % av avgiven dos formoterol
ometaboliserad i urinen. Formoterol har en hdg systemisk clearance (cirka 1,4 liter/minut) och den
terminala halveringstiden ar i genomsnitt 17 timmar.

Budesonid elimineras genom metabolism som huvudsakligen katalyseras av enzymet CYP3A4.

Budesonids metaboliter utsondras i urinen i oférandrad eller i konjugerad form. Endast férsumbara
mangder ofdrandrad budesonid har upptéackts i urinen. Budesonid har hdg systemisk eliminering (cirka
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1,2 liter/minut) och halveringstiden i plasma efter intravends administrering uppgar till i genomsnitt 4
timmar.

Farmakokinetiskt (Farmakokinetiska)/farmakodynamiskt (farmakodynamiska) forhllande(n)

Farmakokinetiken for budesonid och formoterol hos barn och patienter med nedsatt njurfunktion ar
okand. Exponeringen for budesonid och formoterol kan vara ¢kad hos patienter med leversjukdom.

Farmakokinetisk profil for BiResp Spiromax

| farmakokinetiska studier med och utan blockering med kol utvérderades BiResp Spiromax genom
jamforelse med en alternativ godkand inhalator med en kombination av fasta doser som innehaller
samma substanser, budesonid och formoterol och har visat sig vara likvérdig for bade systemisk
exponering (sakerhet) och lungdeposition (effekt).

Linjaritet/icke-linjaritet
Systemisk exponering for bade budesonid och formoterol korrelerar pa ett linjart satt med den
administrerade dosen.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Toxicitet som observerats i djurstudier med budesonid och formoterol, i kombination eller var for sig,
var effekter relaterade till forstarkt farmakologisk aktivitet.

| reproduktionsstudier pa djur har kortikosteroider, sasom budesonid, visat sig inducera missbildningar
(gomspalt och skelettmissbildningar). De djurexperimentella resultaten verkar emellertid inte vara
relevanta for manniskor vid rekommenderade doser. Reproduktionsstudier pa djur med formoterol har
visat en nagot minskad fertilitet for hanrattor vid hog systemisk exponering och implantationsférluster
liksom minskad tidig postnatal 6verlevnad och minskad fédelsevikt vid systemiska exponeringar som
avsevart 6verstiger de nivaer som uppnas vid klinisk anvandning. De djurexperimentella resultaten
verkar emellertid inte vara relevanta for ménniskor.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Laktosmonohydrat (innehaller mjolkprotein).

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

Efter 6ppnande av folieomslaget: 6 manader.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Hall munstycket stangt efter borttagning av folieomslaget.

6.5 Forpackningstyp och innehall
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Inhalatorn &r vit med ett halvgenomskinligt vinrott skyddslock till munstycket. De delar av inhalatorn
som &r i kontakt med lakemedel/slemhinnor &r tillverkade av akrylonitrilbutadienstyren (ABS),
polyeten (PE) och polypropen (PP). Varije inhalator innehaller 60 doser och ar inslagen i folie.
Flerpack som innehaller 1, 2 eller 3 inhalatorer.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Teva Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem

Nederlénderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/1/14/921/004

EU/1/14/921/005

EU/1/14/921/006

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 28 april 2014

Datum for den senaste fornyelsen: 8 april 2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

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

Waterford

Irland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att Iamna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning ver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som féreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkannandet for forsaljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pabegdran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
e ndr riskhanteringssystemet &ndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande &ndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

33



BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

BiResp Spiromax 160 mikrogram/4,5 mikrogram inhalationspulver

budesonid/formoterolfumaratdihydrat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Sidopanel: Varje avgiven dos innehaller 160 mikrogram budesonid och 4,5 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat.

Detta motsvarar en uppmitt dos pa 200 mikrogram budesonid och 6 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat.

Frontpanel: Den angivna dosen motsvarar en uppmaétt dos pa 200 mikrogram budesonid och
6 mikrogram formoterolfumaratdihydrat.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller laktos. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Inhalationspulver

1 inhalator som innehaller 120 doser.

2 inhalatorer som innehéaller 120 doser vardera.
3 inhalatorer som innehéaller 120 doser vardera.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvandning.
Anvéndning for inhalation.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Frontpanel: Ska inte anvandas av barn yngre an 12 ar.

Sidopanel: Ska endast anvandas av vuxna och ungdomar som &r 12 ar eller aldre.
Ska inte anvandas av barn yngre &n 12 ar.
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8. UTGANGSDATUM

EXP
Anvand produkten inom 6 manader efter borttagning av folieomslaget.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C. Hall skyddslocket till munstycket stangt efter borttagning av folieomslaget.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/14/921/001
EU/1/14/921/002
EU/1/14/921/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

BiResp Spiromax 160 mikrog/4,5 mikrog

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FOLIE

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

BiResp Spiromax 160 mikrogram/4,5 mikrogram inhalationspulver
budesonid/formoterolfumaratdihydrat

Anvéndning for inhalation.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

Innehaller 1 inhalator.

6. OVRIGT

Hall skyddslocket till munstycket stangt och anvand inom 6 manader efter borttagning av
folieomslaget.

Teva Pharma B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INHALATOR

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

BiResp Spiromax 160 mikrog/4,5 mikrog inhalationspulver
budesonid/formoterolfumaratdihydrat

Anvéndning for inhalation.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

120 doser

6. OVRIGT

Start

Teva Pharma B.V.

40



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

BiResp Spiromax 320 mikrogram/9 mikrogram inhalationspulver

budesonid/formoterolfumaratdihydrat.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Sidopanel: Varje avgiven dos innehaller 320 mikrogram budesonid och 9 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat.

Detta motsvarar en uppmitt dos pa 400 mikrogram budesonid och 12 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat.

Frontpanel: Den angivna dosen motsvarar en uppmaétt dos pa 400 mikrogram budesonid och
12 mikrogram formoterolfumaratdihydrat.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller laktos. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Inhalationspulver

1 inhalator som innehaller 60 doser.

2 inhalatorer som innehéaller 60 doser vardera.
3 inhalatorer som innehéaller 60 doser vardera.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvandning.
Anvéndning for inhalation.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Frontpanel: Ska inte anvandas av barn yngre an 12 ar.

Sidopanel: Ska endast anvandas av vuxna och ungdomar som &r 12 ar eller aldre. Ska inte
anvandas av barn yngre an 12 ar.
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8. UTGANGSDATUM

EXP
Anvand produkten inom 6 manader efter borttagning av folieomslaget.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C. Hall skyddslocket till munstycket stangt efter borttagning av folieomslaget.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/14/921/004
EU/1/14/921/005
EU/1/14/921/006

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

BiResp Spiromax 320 mikrog/9 mikrog

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FOLIE

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

BiResp Spiromax 320 mikrogram/9 mikrogram inhalationspulver
budesonid/formoterolfumaratdihydrat

Anvéndning for inhalation.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

Innehaller 1 inhalator.

6. OVRIGT

Hall skyddslocket till munstycket stangt och anvand inom 6 manader efter borttagning av
folieomslaget.

Teva Pharma B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INHALATOR

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

BiResp Spiromax 320 mikrog/9 mikrog inhalationspulver
budesonid/formoterolfumaratdihydrat.

Anvéndning for inhalation.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

60 doser

6. OVRIGT

Start

Teva Pharma B.V.
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

BiResp Spiromax 160 mikrogram/4,5 mikrogram, inhalationspulver
budesonid/formoterolfumaratdihydrat

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad BiResp Spiromax &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder BiResp Spiromax
Hur du anvander BiResp Spiromax

Eventuella biverkningar

Hur BiResp Spiromax ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

S

1. Vad BiResp Spiromax ar och vad det anvands for
BiResp Spiromax innehaller tva olika aktiva substanser: budesonid och formoterolfumaratdihydrat.

o Budesonid tillhér en grupp lékemedel som kallas kortikosteroider eller steroider. Det verkar
genom att minska och férebygga svullnad och inflammation i lungorna och hjalper dig att andas
lattare.

. Formoterolfumaratdihydrat tillhér en grupp ldkemedel som kallas ”1angverkande [32-
adrenoceptoragonister” eller luftrorsvidgande lakemedel”. Det verkar genom att fa musklerna i
dina luftvédgar att slappna av. Det dppnar upp andningsvagarna och hjalper dig att andas lattare.

BiResp Spiromax ar endast avsett for vuxna och ungdomar som ar 12 ar eller aldre.

Din lakare har forskrivit detta lakemedel for att behandla astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom
(KOL).

Astma
BiResp Spiromax kan forskrivas mot astma pa tva olika sétt.

a) Du kan ha ordinerats tva astmainhalatorer: BiResp Spiromax och en separat

”vidbehovsinhalator” med till exempel salbutamol.

o Anvandr BiResp Spiromax varje dag. Det hjalper till att férhindra uppkomst av astmasymtom
som till exempel andfaddhet och pipande andning.

o Anvand "vidbehovsinhalatorn” nar du upplever astmasymtom for att gora det lattare att andas
igen.

b) Du kan ha ordinerats BiResp Spiromax som enda astmainhalator.

o Anviénd BiResp Spiromax varje dag. Det hjélper till att forhindra uppkomst av astmasymtom
som till exempel andfaddhet och pipande andning.

o Anvénd BiResp Spiromax nér du behover extra inhalationer eller puffar for att lindra
astmasymtom, gora det lattare att andas igen och vid dverenskommelse med ldkaren ocksa for
att forhindra att astmasymtom uppkommer (t.ex. vid motion eller exponering for allergener). Du
behover ingen separat inhalator for det.
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Kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

KOL é&r en langvarig sjukdom i luftvagarna i lungorna som ofta har orsakats av cigarettrokning.
Symtomen kan vara andfaddhet, hosta, obehagskansla i brostet och slemhosta. BiResp Spiromax kan
ocksa anvandas for att behandla endast symtom pa svar KOL endast hos vuxna.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander BiResp Spiromax

Anvand inte BiResp Spiromax:
om du ar allergisk mot budesonid, formoterolfumaratdihydrat eller det andra innehallsamnet i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander BiResp Spiromax om:

o du har diabetes

o du har en lunginfektion

o du har hogt blodtryck eller om du nagon gang har haft hjartproblem (inklusive ojamn hjartrytm,
mycket snabb puls, fortrangning i artarerna eller hjartsvikt)

du har problem med skoldkdrteln eller binjurarna

du har laga nivaer av kalium i blodet

du har svara leverproblem

du regelbundet dricker alkohol.

Om du har tagit kortisontabletter mot astma eller KOL kan din ldkare eventuellt minska antalet
tabletter som du ska ta nér du bérjar anvanda BiResp Spiromax. Om du har tagit kortisontabletter
under en lang tid kan din lakare vilja ta regelbundna blodprover. Nar behandlingen med
kortisontabletter trappas ned kan du ké&nna av en generell sjukdomskénsla dven om dina
luftvagssymtom forbattras. Du kan fa symtom som t.ex. tappt eller rinnande nasa, svaghet, ledsmarta,
muskelsmarta och utslag (eksem). Om du far nagra av dessa symtom eller om symtom som t.ex.
huvudvark, trotthet, illamaende eller krakningar intréffar, kontakta din lakare omedelbart. Du kan
behova ta andra ldkemedel om du utvecklar symtom pa allergi eller artrit. Du ska tala med din lakare
om du undrar om du ska fortsatta att anvanda BiResp Spiromax.

Din lakare kan Overvéga tilldgg av kortisontabletter till din vanliga behandling om du har en sjukdom
sasom en luftvéagsinfektion eller fore ett kirurgiskt ingrepp.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn
Ge inte detta lakemedel till barn under 12 ar.

Andra lakemedel och BiResp Spiromax
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

Tala sarskilt om for lakare eller apotekspersonal om du anvander nagot av foljande lakemedel:

o betablockerare (t.ex. atenolol eller propranolol mot hogt blodtryck, eller hjartikomma),
inklusive 6gondroppar (t.ex. timolol mot glaukom)

. oxytocin som ges till gravida kvinnor for att sétta igang forlossningen

. lakemedel mot snabb eller oregelbunden hjartrytm (t.ex. kinidin, disopyramid, prokainamid och
terfenadin)

o lakemedel som digoxin som ofta anvands for att behandla hjértsvikt

. vatskedrivande lakemedel (t.ex. furosemid), kallas &ven diuretika, som anvénds for att behandla
hogt blodtryck

o kortisontabletter som tas via munnen (t.ex. prednisolon)
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o xantinldkemedel (t.ex. teofyllin eller aminofyllin) som ofta anvénds for att behandla astma

o andra luftrorsvidgande lakemedel (t.ex. salbutamol)

o tricykliska antidepressiva lakemedel (t.ex. amitriptylin) och det antidepressiva medlet
nefazodon

o antidepressiva lakemedel sdsom monoaminoxidashammare och de med liknande egenskaper
(t.ex. antibiotikumet furazolidon och kemoterapildakemedlet prokarbazin)

) antipsykotiska fenotiaziner (t.ex. klorpromazin och proklorperazin)

o ldkemedel som kallas "HIV-proteashammare” (t.ex. ritonavir) som anvands for att behandla
HIV-infektion

. lakemedel for att behandla infektioner (t.ex. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol,
posakonazol, klaritromycin och telitromycin)

. lakemedel mot Parkinsons sjukdom (t.ex. levodopa)

o ldakemedel mot skdldkdrtelproblem (t.ex. levotyroxin)

Vissa lakemedel kan 6ka effekterna av BiResp Spiromax och din lakare kan vilja évervaka dig noga
om du tar dessa lakemedel (t.ex. vissa lakemedel mot HIV: ritonavir, kobicistat).

Om nagot av ovanstaende galler dig, eller om du kanner dig oséker, ska du tala med lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du bdrjar anvanda BiResp Spiromax.

Tala &ven om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du kommer att behdva allmén narkos
i samband med en operation eller ett tandingrepp for att minska risken att lakemedlen paverkar
varandra.

Graviditet och amning

. Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder detta lakemedel — anvénd INTE
detta lakemedel om inte din lakare rader dig till det.

. Om du blir gravid under tiden du anvander BiResp Spiromax ska du INTE sluta att anvanda
BiResp Spiromax utan kontakta din ldkare omedelbart.

Kérformaga och anvandning av maskiner
BiResp Spiromax paverkar troligen inte férmagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

BiResp Spiromax innehaller laktos
Laktos ar en typ av sockerart som finns i mjolk. Om du inte tal vissa sockerarter, ska du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander BiResp Spiromax

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

o Det ar viktigt att anvanda BiResp Spiromax varje dag, d&ven om du just da inte har nagra
symtom pa astma eller KOL.

o Om du anvander BiResp Spiromax mot astma kommer din l&kare att vilja kontrollera dina
symtom regelbundet.

Astma
BiResp Spiromax kan forskrivas mot astma pa tva olika satt. Mangden av BiResp Spiromax som ska
anvandas och nar den ska anvéndas beror pa ordinationen for dig.

e Om du har ordinerats BiResp Spiromax och en separat vidbehovsinhalator, 1as avsnittet ”’(A)
Anvanda BiResp Spiromax och en separat "’vid behov”’-inhalator”.
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e Om du har ordinerats BiResp Spiromax som din enda inhalator, I&s avsnittet ”(B) Anvanda
BiResp Spiromax som den enda astmainhalatorn”.

(A) Anvéanda BiResp Spiromax och en separat vidbehovsinhalator
Anvand din BiResp Spiromax varje dag. Det hjélper till att férhindra uppkomst av astmasymtom.

Rekommenderad dos:

Vuxna (18 ar och aldre)

1 eller 2 inhalationer tva ganger dagligen, som tas pa morgonen och pa kvallen.

Din lakare kan oka dosen till 4 inhalationer tva ganger dagligen.

Om dina symtom &r under kontroll kan din lakare be dig ta lakemedlet en gang dagligen.

Ungdomar (12 ar och &ldre)
1-2 inhalationer 2 ganger dagligen.

Din lakare kommer att hjalpa dig att hantera din astma och kommer att justera dosen av lakemedlet till
den lagsta dos som behdvs for att halla astman under kontroll. Om din lakare anser att du behéver en
lagre dos &n vad som ér tillgangligt fran din BiResp Spiromax, kan lékaren ordinera en annan inhalator
som innehaller samma verksamma dmnen som din BiResp Spiromax men med en lagre dos av
kortikosteroid. Om dina symtom &r under kontroll kan din lakare be dig ta lakemedlet en gang
dagligen. Justera emellertid inte antalet inhalationer som din l&kare ordinerat utan att forst tala med
lakaren.

Anvéand din separata “vidbehovsinhalator” for att behandla astmasymtom nar de intraffar.
Ha alltid med dig din "vidbehovsinhalator” sa du kan lindra plotsliga attacker av andfaddhet och
pipande andning. Anvénd inte BiResp Spiromax for att behandla dessa astmasymtom.

(B) Anvanda BiResp Spiromax som enda astmainhalator

Anvand endast BiResp Spiromax pa detta satt om din lakare har sagt att du ska det.

Anvand din BiResp Spiromax varje dag. Det hjélper till att férhindra uppkomst av astmasymtom.
Rekommenderad dos

Vuxna och ungdomar (12 ar och aldre)

1 inhalation pa morgonen och 1 inhalation pa kvéllen

eller

2 inhalationer pa morgonen

eller

2 inhalationer pa kvallen.

Din lakare kan 6ka dosen till 2 inhalationer tva ganger dagligen.

Anvand dven BiResp Spiromax som en "vidbehovsinhalator” for att behandla astmasymtom nér de
uppkommer och for att forhindra att astmasymtom uppkommer (t.ex. vid motion eller exponering for
allergener).

o Om du far astmasymtom, ta 1 inhalation och vénta i nagra minuter.

. Ta en ytterligare inhalation om du inte kénner dig battre.
° Ta inte fler &n 6 inhalationer vid ett tillfalle.

Ha alltid med dig BiResp Spiromax och anvand den for att lindra plotsliga attacker av andfaddhet och
pipande andning.
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En total daglig dos pa fler &n 8 inhalationer kravs vanligtvis inte. Din ldkare kan emellertid lata dig ta
upp till 12 inhalationer om dagen under en begrénsad period.

Uppsok lakare om du regelbundet behdver ta 8 eller fler inhalationer om dagen. Din behandling kan
behova dndras.

Anvand INTE fler &n totalt 12 inhalationer under en 24-timmarsperiod.

Om du motionerar och upplever astmasymtom ska du anvanda BiResp Spiromax enligt beskrivningen
har. Anvand emellertid inte BiResp Spiromax precis fore motion for att forhindra att astmasymtom
intraffar. Det &r viktigt att du diskuterar med din l&kare hur man anvénder BiResp Spiromax for att
forhindra att astmasymtom uppstar. Hur ofta du motionerar eller hur ofta du kommer i kontakt med
allergiframkallande amnen kan paverka vilken behandling som skrivs ut at dig.

Kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

Rekommenderad dos:
Endast vuxna (18 ar och aldre):
2 inhalationer tva ganger dagligen, som tas pa morgonen och pa kvallen.

Din lakare kan &ven forskriva ett annat luftrorsvidgande lakemedel, t.ex. ett antikolinergt lakemedel
(som tiotropium- eller ipratropiumbromid) mot din KOL.

Forbereda din nya BiResp Spiromax

Innan du anvéander din nya BiResp Spiromax for forsta gangen maste du forbereda den for
anvéndning enligt nedan:

. Oppna foliepdsen genom att riva fran skaran langst upp pa foliepésen och ta ut inhalatorn.
Kontrollera dosindikatorn for att se att det finns 120 inhalationer i inhalatorn.

Skriv ned datum for nar foliepasen 6ppnades pa etiketten pa inhalatorn.

Skaka inte inhalatorn fore anvéndning.

Hur du inhalerar
Varje gang du behover gora en inhalation ska du félja anvisningarna nedan.

1. Hall inhalatorn med det halvgenomskinliga vinréda skyddslocket till munstycket nedat

¢

2. Oppna skyddslocket till munstycket genom att vika ned det tills ett tydligt klick hors. Lakemedlet
ar uppmatt. Din inhalator ar nu fardig att anvandas.
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3. Andas ut sakta (sa mycket som kanns bekvamt). Andas inte ut genom inhalatorn.
4. Placera munstycket mellan tdnderna. Bit inte i munstycket. Slut l&pparna runt munstycket. Se till
att inte blockera luftventilen.

Andas in sa kraftigt och djupt som du kan genom munnen.

ANDAS IN

5. Ta bort inhalatorn fran munnen. Du kan kanna viss smak nar du tar din inhalation.
6. Hall andan i 10 sekunder eller s lange som det kanns bekvamt.
7. Andas sedan ut forsiktigt (andas inte ut genom inhalatorn). Stéang skyddslocket till munstycket.

STANG

Om du ska gora en andra inhalation, upprepa steg 1 till 7.

Skolj munnen med vatten efter varje dos och spotta ut vattnet.
Forsok inte att ta isér din inhalator, ta bort eller vrida pa skyddslocket till munstycket. Skyddslocket
sitter fast pa din inhalator och far inte tas bort. Anvéand inte din Spiromax-inhalator om den har blivit

skadad eller om munstycket har lossnat fran den. Oppna och stang inte munstycket om du inte ska till
att anvénda din inhalator.

Rengodra Spiromax-inhalatorn
Hall Spiromax-inhalatorn torr och ren.
Vid behov kan du torka av munstycket pa Spiromax med en torr trasa eller duk efter anvandning.
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Nar &r det dags att bdrja anvanda en ny Spiromax-inhalator
o Dosindikatorn visar hur manga doser (inhalationer) som &r kvar i inhalatorn. Det &r 120
inhalationer fran borjan nar den &r fulladdad och 0 (noll) inhalationer nar den &r tom.

118
120

(s g

o Dosindikatorn pa baksidan av inhalatorn visar antalet inhalationer som ar kvar som jamna
nummer. Mellanrummen mellan de jdgmna numren motsvarar ojamnt antal kvarvarande
inhalationer.

o Numren visas i rott pa vit bakgrund for kvarvarande inhalationer fran 20 ned till 8, 6, 4 och 2.
Nar numren blir réda i fonstret ska du kontakta din lakare for att fa en ny inhalator.

Obs!
e Munstycket kommer fortfarande att "klicka” trots att Spiromax-inhalatorn & tom. Om du
Oppnar och stanger munstycket utan att ta nagon inhalation kommer dosindikatorn anda att
rékna det som en inhalation. Denna dos kommer att finnas kvar inuti inhalatorn tills det &r
dags for nasta inhalation. Det gar inte att oavsiktligt ta extra lakemedel eller en dubbel dos vid
en inhalation. Hall alltid munstycket stangt utom nér du ska till att anvanda din inhalator.

Viktig information om dina symtom pa astma eller KOL

Om du kanner att du far andningssvarigheter eller pipande andning nar du anvander BiResp Spiromax
ska du fortsatta att anvanda BiResp Spiromax men kontakta lakare sa snart som mojligt eftersom du
kan behdva ytterligare behandling.

Kontakta lakare omedelbart om:

o din andning blir sémre eller om du ofta vaknar pa natten och ar andfadd eller har pipande
andning.

o du kanner ett tryck 6ver brostet pa morgonen eller om trycket varar langre tid an vanligt.

Dessa tecken kan betyda att din astma eller KOL inte ar tillrdckligt under kontroll, och du kan behéva
en annan eller ytterligare behandling omedelbart.

Naér din astma kontrolleras val kan din l&kare 6vervdga att gradvis minska dosen av BiResp Spiromax.

Om du anvant for stor méngd BiResp Spiromax )
Det &r viktigt att du tar doserna som din lakare anvisat. Overskrid inte det forskrivna antalet doser utan
att kontakta lékare.

Om du anvant for stor méngd BiResp Spiromax, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska
for rad.

De vanligaste symtomen som kan intraffa nar du anvant for stor mangd BiResp Spiromax ar
darrningar, huvudvérk eller snabb hjértrytm.
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Om du har glémt att anvéanda BiResp Spiromax

Om du glémmer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag. Men ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos. Om det snart &r dags for nésta dos, ta bara nésta dos vid den vanliga
tidpunkten.

Om du far pipande andning eller andningssvarigheter eller utvecklar andra symtom pa en astmaattack
ska du anvanda din ’vid behov”’-inhalator och sedan kontakta l&kare.

Om du slutar att anvanda BiResp Spiromax
Sluta inte att anvanda din inhalator utan att forst tala om det for din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller en
sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om nagot av foljande hander ska du sluta att anvanda BiResp Spiromax och kontakta lakare
omedelbart:

Séllsynta biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare

o Svullnad av ansiktet, sarskilt runt munnen (tunga och/eller svalg och/eller svarigheter att svélja)
eller nasselutslag tillsammans med andningssvarigheter (angiodem) och/eller plotslig
svimningskansla. Detta kan betyda att du har fatt en allergisk reaktion som dven kan omfatta
utslag och klada.

. Bronkospasm (sammandragning av muskler i luftvdgarna som orsakar pipande andning och
andnéd). Om den pipande andningen intréffar plotsligt efter anvéndning av lakemedlet ska du
sluta att anvénda det och kontakta I&kare omedelbart (se nedan).

Mycket sallsynta biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare

° Plétslig, ovantad och akut pipande andning och/eller andndd omedelbart efter anvandning av
inhalatorn (kallas ocksa paradoxal bronkospasm). Om nagot av dessa symtom intraffar ska du
omedelbart sluta att anvédnda BiResp Spiromax och anvénda din "vid behov”-inhalator om
du har en sadan. Kontakta ldkare omedelbart eftersom du kan behdva fa din behandling éndrad.

Andra mojliga biverkningar:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

o Hjartklappningar (du kdnner dina hjartslag), darrningar eller skakningar. Om dessa effekter
intr&ffar ar de vanligen lindriga och forsvinner vanligtvis nér du fortsatter att anvanda BiResp
Spiromax.

o Svampinfektion i munnen. Det &r mindre troligt att det intréaffar om du skéljer ur din mun med
vatten efter anvandning av lakemedlet.

. Lite ont i halsen, hosta och hes rost

o Huvudvark

o Lunginflammation hos KOL-patienter (vanlig biverkning).

Tala om for ldkaren om du har nagot av foljande symtom medan du tar BiResp Spiromax eftersom de
kan vara symtom pa lunginflammation:

o feber eller frossa

o okad slemproduktion, forandrad farg pa slemmet
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okad hosta eller 6kade andningssvarigheter.

Mindre vanliga: kan paverka upp till 1 av 100 personer

Kénsla av rastloshet, nervositet, oro, angest eller ilska
Somnstoérningar

Yrsel

[llaméaende

Snabb hjartrytm

Blamarken pa huden

Muskelkramper

Dimsyn.

Sallsynta:

Laga nivaer av kalium i blodet
Ojamn hjartrytm.

Mycket séllsynta:

Depression

Beteendefdrandringar, sarskilt hos barn

Brostsmarta eller tryck dver brostet (karlkramp)

Stérningar i hjértats retledningssystem som inte orsakar symtom (forlangning av QTc-
intervallet)

En 6kad mangd socker (glukos) i blodet, nér du Iamnar ett blodprov
Smakforéndringar, t.ex. en obehaglig smak i munnen

Forandringar av blodtrycket.

Kortikosteroider som inhaleras kan paverka den normala produktionen av steroidhormoner i kroppen,
sarskilt om du anvander hdga doser under en lang tid. Effekterna omfattar:

Forandringar av bentéthet (uttunning av skelettet)

Katarakt (grumling av dgats lins)

Glaukom (6kat tryck i 6gat)

Démpad tillvaxttakt hos barn och ungdomar

Paverkan pa binjurarna (sma kortlar ovanfér njurarna). Symtom pa nedsatt binjurefunktion kan
vara trotthet, svaghet, magproblem, inklusive illamaende, krakningar, smarta och diarré,
maorkfargning av huden och viktminskning.

Dessa effekter &r mycket sallsynta och sannolikheten for att de ska intraffa &r mycket mindre med
kortikosteroider som inhaleras &n med kortikosteroidtabletter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Hur BiResp Spiromax ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller etiketten pa inhalatorn efter
Utg.dat./EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Hall skyddslocket till munstycket stangt efter borttagning av
folieomslaget.

Anvand inom 6 manader efter borttagning fran folieomslaget. Anvand inhalatorns etikett for
att skriva ned datumet du 6ppnar foliepasen.
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o Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar budesonid och formoterolfumaratdihydrat. Varje avgiven (inhalerad)
dos innehaller 160 mikrogram budesonid och 4,5 mikrogram formoterolfumaratdihydrat. Detta
motsvarar en uppmatt dos pa 200 mikrogram budesonid och 6 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat.

- Ovrigt hjalpamne ar laktosmonohydrat, som innehaller mjolkprotein (se avsnitt 2 under "BiResp
Spiromax innehaller laktos™).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
BiResp Spiromax ar ett inhalationspulver.
Varje BiResp Spiromax-inhalator innehaller 120 inhalationer och &r vit med ett halvgenomskinligt

vinrott skyddslock till munstycket.

Forpackningar med 1, 2 och 3 inhalatorer. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning

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

Tillverkare

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

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

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

Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel.: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf.. +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
TEVA GmbH Teva Nederland B.V.
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Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EAiLada
TEVA HELLAS AE.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Laboratorios BIAL, S.A.
Tel.: +34 915624196

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.
EAMGoa
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

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

Denna bipacksedel andrades senast manad AAAA.

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu.
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Bipacksedel: Information till patienten

BiResp Spiromax 320 mikrogram/9 mikrogram, inhalationspulver
budesonid/formoterolfumaratdihydrat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad BiResp Spiromax &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder BiResp Spiromax
Hur du anvénder BiResp Spiromax

Eventuella biverkningar

Hur BiResp Spiromax ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

oarwNE

1. Vad BiResp Spiromax ar och vad det anvands for
BiResp Spiromax innehaller tva olika aktiva substanser: budesonid och formoterolfumaratdihydrat.

o Budesonid tillhér en grupp lékemedel som kallas kortikosteroider eller steroider. Det verkar
genom att minska och férebygga svullnad och inflammation i lungorna och hjalper dig att andas
lattare.

. Formoterolfumaratdihydrat tillhér en grupp ldkemedel som kallas ”1angverkande [32-
adrenoceptoragonister” eller luftrorsvidgande lakemedel”. Det verkar genom att fa musklerna i
dina luftvédgar att slappna av. Det dppnar upp andningsvagarna och hjalper dig att andas lattare.

BiResp Spiromax ar endast avsett for vuxna och ungdomar som ar 12 ar eller aldre.

Din lakare har forskrivit detta lakemedel for att behandla astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom
(KOL).

Astma
Om du har astma kommer din ldkare att forskriva BiResp Spiromax och en separat
vidbehovsinhalator” med till exempel salbutamol.

o Anvénd BiResp Spiromax varje dag. Det hjalper till att forhindra uppkomst av astmasymtom
som till exempel andfaddhet och pipande andning.
o Anvand din "vidbehovsinhalator” nér du far astmasymtom for att géra det lattare att andas igen.

Anvénd inte BiResp Spiromax 320/9 mikrogram som “vid behov”-inhalator.

Kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

KOL &r en langvarig sjukdom i luftvagarna i lungorna, och orsakas ofta av cigarettrokning. Symtomen
kan vara andfaddhet, hosta, obehagskansla i brostet och slemhosta. BiResp Spiromax kan ocksa
anvandas for att behandla symtom pa svar KOL endast hos vuxna.

2. Vad du behdver veta innan du anvander BiResp Spiromax
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Anvand inte BiResp Spiromax
om du ar allergisk mot budesonid, formoterolfumaratdihydrat eller det andra innehallsamnet i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder BiResp Spiromax om:

o du har diabetes

o du har en lunginfektion

. du har hogt blodtryck eller om du nagon gang har haft hjartproblem (inklusive ojamn hjartrytm,
mycket snabb puls, fortrangning i artérerna eller hjértsvikt)

du har problem med skéldkorteln eller binjurarna

du har laga nivaer av kalium i blodet

du har svara leverproblem

du regelbundet dricker alkohol.

Om du har tagit kortisontabletter mot astma eller KOL kan din ldkare eventuellt minska antalet
tabletter som du ska ta nér du borjar anvanda BiResp Spiromax. Om du har tagit kortisontabletter
under en lang tid kan din lakare vilja ta regelbundna blodprover. Nar behandlingen med
kortisontabletter trappas ned kan du k&nna av en generell sjukdomskénsla &ven om dina
luftvagssymtom forbattras. Du kan fa symtom som t.ex. tappt eller rinnande nasa, svaghet, ledsmarta,
muskelsmarta och utslag (eksem). Om du far nagra av dessa symtom eller om symtom som t.ex.
huvudvark, trotthet, illamaende eller krakningar intréffar, kontakta din lakare omedelbart. Du kan
behdva ta andra lakemedel om du utvecklar symtom pa allergi eller artrit. Du ska tala med din lakare
om du undrar om du ska fortsatta att anvanda BiResp Spiromax.

Din lakare kan Overvéga tilldgg av kortisontabletter till din vanliga behandling om du har en sjukdom
sasom en luftvagsinfektion eller fore ett kirurgiskt ingrepp.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn
Ge inte detta lakemedel till barn under 12 ar.

Andra lakemedel och BiResp Spiromax
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan téankas anvanda
andra lakemedel

Tala sarskilt om for lakare eller apotekspersonal om du anvander nagot av féljande lakemedel:

) betablockerare (t.ex. atenolol eller propranolol mot hogt blodtryck eller hjartakomma), inklusive
dgondroppar (t.ex. timolol mot glaukom)

o oxytocin som ges till gravida kvinnor for att satta igang forlossningen

o ldkemedel mot snabb eller oregelbunden hjartrytm (t.ex. kinidin, disopyramid, prokainamid och
terfenadin)

. lakemedel som digoxin som ofta anvénds for att behandla hjértsvikt

o vétskedrivande lakemedel (t.ex. furosemid), kallas &ven diuretika, som anvénds for att behandla
hogt blodtryck

kortisontabletter som tas via munnen (t.ex. prednisolon)

xantinlakemedel (t.ex. teofyllin eller aminofyllin) som ofta anvands for att behandla astma

andra bronkdilaterare (t.ex. salbutamol)

tricykliska antidepressiva lakemedel (t.ex. amitriptylin) och det antidepressiva medlet

nefazodon

o antidepressiva lakemedel sasom monoaminoxidashammare och de med liknande egenskaper
(t.ex. antibiotikumet furazolidon och kemoterapilékemedlet prokarbazin)

o antipsykotiska som fenotiaziner (t.ex. klorpromazin och proklorperazin)
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o lakemedel som kallas "HIV-proteashdmmare” (t.ex. ritonavir) som anvands for att behandla

HIV-infektion

. lakemedel for att behandla infektioner (t.ex. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol,
posakonazol, klaritromycin och telitromycin)

o lakemedel mot Parkinsons sjukdom (t.ex. levodopa)

o lakemedel mot skdldkdrtelproblem (t.ex. levotyroxin)

Vissa lakemedel kan 0ka effekterna av BiResp Spiromax och din lakare kan vilja 6vervaka dig noga
om du tar dessa lakemedel (t.ex. vissa lakemedel mot HIV: ritonavir, kobicistat).

Om nagot av ovanstaende galler dig, eller om du kanner dig oséker, ska du tala med lékare,
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du bérjar anvanda BiResp Spiromax.

Tala dven om for lakare, apotekspersonal eller sjukskodterska om du kommer att behdva allmén narkos

i samband med en operation eller ett tandingrepp for att minska risken att lakemedlen paverkar

varandra.

Graviditet och amning

e« Omdu ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvénder detta lakemedel — anvand INTE
detta lakemedel om inte din lakare rader dig till det.

o Omdu blir gravid under tiden du anvander BiResp Spiromax ska du INTE sluta att anvanda
BiResp Spiromax utan kontakta din l&kare omedelbart.

Korférmaga och anvandning av maskiner

BiResp Spiromax paverkar troligen inte formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

BiResp Spiromax innehaller laktos

Laktos ar en typ av sockerart som finns i mjélk. Om du inte tal vissa sockerarter, ska du kontakta din

lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander BiResp Spiromax

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare,
apotekspersonal eller sjukskdterska om du &r oséker.

o Det ar viktigt att anvanda BiResp Spiromax varje dag, dven om du just da inte har nagra
symtom pa astma eller KOL.

o Om du anvander BiResp Spiromax mot astma kommer din l&kare att vilja kontrollera dina
symtom regelbundet.

Astma

Anvand BiResp Spiromax varje dag. Det hjélper till att forhindra uppkomst av astmasymtom.
Rekommenderad dos:

Vuxna (18 ar och aldre)

1 inhalation tva ganger dagligen, som tas pa morgonen och pa kvallen.

Din lakare kan 6ka dosen till 2 inhalationer tva ganger dagligen.

Om dina symtom &r under kontroll kan din lakare be dig ta lakemedlet en gang dagligen.

Ungdomar (12 ar och &ldre)
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1 inhalation tva ganger dagligen.

Din lakare kommer att hjalpa dig att hantera din astma och kommer att justera dosen av lakemedlet till
den lagsta dos som behdvs for att halla astman under kontroll. Om din ldkare anser att du beh6ver en
lagre dos an vad som ar tillgangligt fran din BiResp Spiromax, kan ldkaren ordinera en annan inhalator
som innehaller samma verksamma @mnen som din BiResp Spiromax men med en lagre dos av
kortikosteroid. Om dina symtom &r under kontroll kan din lakare be dig ta lakemedlet en gang
dagligen. Justera emellertid inte antalet inhalationer som din l&kare ordinerat utan att forst tala med
lakaren.

Anvéand din separata “vidbehovsinhalator” for att behandla astmasymtom nar de intraffar.

Ha alltid med dig din "vidbehovsinhalator” sa du kan lindra plotsliga attacker av andfaddhet och
pipande andning. Anvénd inte BiResp Spiromax for att behandla dessa astmasymtom. Det &r viktigt att
du diskuterar med din l&kare hur man anvéander BiResp Spiromax for att forhindra att astmasymtom
uppstar. Hur ofta du motionerar eller hur ofta du kommer i kontakt med allergiframkallande &mnen
kan paverka vilken behandling som skrivs ut at dig.

Kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

Rekommenderad dos:
Endast vuxna (18 ar och &ldre)
. 1 inhalation tva ganger dagligen, som tas pa morgonen och pa kvallen.

Din lakare kan dven forskriva ett annat luftrérsvidgande lakemedel, t.ex. ett antikolinergt lakemedel
(som tiotropium- eller ipratropiumbromid) mot din KOL.

Forbereda din nya BiResp Spiromax

Innan du anvander din nya BiResp Spiromax for forsta gangen maste du forbereda den for
anvéandning enligt nedan:

. Oppna foliepasen genom att riva fran skaran langst upp pa foliepdsen och ta ut inhalatorn.
. Kontrollera dosindikatorn for att se att det finns 60 inhalationer i inhalatorn.

. Skriv ned datum for nar foliepasen dppnades pa etiketten pa inhalatorn.

o Skaka inte inhalatorn fére anvéndning.

Hur du inhalerar
Varje gang du behover gdra en inhalation ska du félja anvisningarna nedan.

1. Hall inhalatorn med det halvgenomskinliga vinréda skyddslocket till mumstycket nedat.

2. Oppna skyddslocket till munstycket genom att vika ned det tills ett tydligt klick hors. Lakemedlet
ar uppmatt. Din inhalator &r nu fardig att anvandas.
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Andas ut sakta (sa mycket som kanns bekvamt). Andas inte ut genom inhalatorn.
4. Placera munstycket mellan tdnderna. Bit inte i munstycket. Slut lapparna runt munstycket. Se till
att inte blockera luftventilen.

Andas in sa kraftigt och djupt som du kan genom munnen.

ANDAS IN

o

Ta bort inhalatorn fr&n munnen. Du kan kanna viss smak nar du tar din inhalation.

6. Hall andan i 10 sekunder eller sa lange som det kanns bekvamt.
7. Andas sedan ut forsiktigt (andas inte ut genom inhalatorn). Stang skyddslocket till
munstycket.
STANG

Om du ska gora en andra inhalation, upprepa steg 1 till 7.

Skolj munnen med vatten efter varje dos och spotta ut vattnet.

Forsok inte att ta isér din inhalator, ta bort eller vrida pa skyddslocket till munstycket. Skyddslocket
sitter fast pa din inhalator och far inte tas bort. Anvand inte din Spiromax-inhalator om den har blivit
skadad eller om munstycket har lossnat fran den. Oppna och stang inte munstyckslocket om du inte
ska till att anvénda din inhalator.

Rengodra Spiromax-inhalatorn

Hall Spiromax-inhalatorn torr och ren.
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Vid behov kan du torka av munstycket pa Spiromax med en torr trasa eller duk efter anvandning.

Nar ar det dags att borja anvédnda en ny Spiromax-inhalator
o Dosindikatorn visar hur manga doser (inhalationer) som ar kvar i inhalatorn. Det &r 60
inhalationer fran borjan nar den ar fulladdad och 0 (noll) inhalationer nar den ar tom.

24
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o Dosindikatorn pa baksidan av inhalatorn visar antalet inhalationer som ar kvar som jamna
nummer. Mellanrummen mellan de jdmna numren motsvarar ojamnt antal kvarvarande
inhalationer.

o Numren visas i rétt pa vit bakgrund for kvarvarande inhalationer fran 20 ned till 8, 6, 4 och 2.
Na&r numren blir réda i fonstret ska du kontakta din lakare for att fa en ny inhalator.

Obs!

o Munstycket kommer fortfarande att ”klicka” trots att Spiromax-inhalatorn ar tom.

o Om du 6ppnar och stanger munstycket utan att ta nagon inhalation kommer dosindikatorn dnda
att rakna det som en inhalation. Denna dos kommer att finnas kvar inuti inhalatorn tills det ar
dags for nasta inhalation. Det gar inte att oavsiktligt ta extra lakemedel eller en dubbel dos vid
en inhalation.

o Hall alltid munstycket stangt utom nar du ska till att anvanda din inhalator.

Viktig information om dina symtom pa astma eller KOL

Om du kanner att du far andningssvarigheter eller pipande andning nér du anvéander BiResp Spiromax
ska du fortsatta att anvanda BiResp Spiromax men kontakta lakare sa snart som mojligt eftersom du
kan behdva ytterligare behandling.

Kontakta lakare omedelbart om:

o din andning blir sémre eller om du ofta vaknar pa natten och ar andfadd eller har pipande
andning,

o du kanner ett tryck 6ver brostet pa morgonen eller om trycket varar langre tid &n vanligt.

Dessa tecken kan betyda att din astma eller KOL inte ar tillrdckligt under kontroll, och du kan behéva
en annan eller ytterligare behandling omedelbart.

Nar din astma kontrolleras val kan din l&kare 6vervédga att gradvis minska dosen av BiResp Spiromax.

Om du anvant for stor mangd BiResp Spiromax )
Det &r viktigt att du tar dina doser sa som din lakare anvisat. Overskrid inte det forskrivna antalet
doser utan att kontakta lakare.
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Om du anvant for stor mangd BiResp Spiromax, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska
for rad.

De vanligaste symtomen som kan intréffa nar du anvént for stor mangd BiResp Spiromax &r
darrningar, huvudvérk eller snabb hjartrytm.

Om du har glomt att anvanda BiResp Spiromax

Om du glémmer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag. Men ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos. Om det snart ar dags for nésta dos, ta bara nasta dos vid den vanliga
tidpunkten.

Om du far pipande andning eller andningssvarigheter eller utvecklar andra symtom pa en astmaattack
ska du anvanda din vid behov”-inhalator och sedan kontakta lakare.

Om du slutar att anvanda BiResp Spiromax

Sluta inte att anvénda din inhalator utan att forst tala om det for din l&kare.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller en
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om nagot av foljande hander ska du sluta att anvanda BiResp Spiromax och kontakta lakare
omedelbart:

Séallsynta biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare

o Svullnad av ansiktet, sarskilt runt munnen (tunga och/eller svalg och/eller svarigheter att svélja)
eller nasselutslag tillsammans med andningssvarigheter (angioodem) och/eller plotslig
svimningskansla. Detta kan betyda att du har fatt en allergisk reaktion som dven kan omfatta
utslag och klada.

° Bronkospasm (sammandragning av muskler i luftvagarna som orsakar pipande andning och
andnéd). Om den pipande andningen intraffar pl6tsligt efter anvéndning av lakemedlet ska du
sluta att anvénda det och kontakta l&kare omedelbart (se nedan).

Mycket séllsynta biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare

o Plotslig, ovantad och akut pipande andning och/eller andndd omedelbart efter anvandning av
inhalatorn (kallas ocksa paradoxal bronkospasm). Om nagot av dessa symtom intréffar ska du
omedelbart sluta att anvanda BiResp Spiromax och anvanda din "vid behov”-inhalator om
du har en sadan. Kontakta lakare omedelbart eftersom du kan behéva fa din behandling andrad.

Andra méjliga biverkningar:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

. Hjértklappningar (du kénner dina hjartslag), darrningar eller skakningar. Om dessa effekter
intraffar ar de vanligen lindriga och forsvinner vanligtvis nér du fortsatter att anvanda BiResp
Spiromax.

o svampinfektion i munnen. Det & mindre troligt att det intraffar om du skoljer ur din mun med
vatten efter anvandning av ldékemedlet.

) Lite ont i halsen, hosta och hes rgst

o Huvudvérk

. Lunginflammation hos KOL-patienter (vanlig biverkning).
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Tala om for lakaren om du har nagot av foljande symtom medan du tar BiResp Spiromax eftersom de
kan vara symtom pa lunginflammation:

feber eller frossa
okad slemproduktion, forandrad farg pa slemmet
okad hosta eller 6kade andningssvarigheter.

Mindre vanliga: kan paverka upp till 1 av 100 personer

Kénsla av rastloshet, nervositet, oro, angest eller ilska
Sémnstorningar

Yrsel

Illaméende

Snabb hjértrytm

Blamarken pa huden

Muskelkramper

Dimsyn.

Séllsynta:

Laga nivaer av kalium i blodet
Ojamn hjartrytm.

Mycket sallsynta:

Depression

Beteendeforéndringar, sérskilt hos barn

Brostsmérta eller tryck dver brostet (kérlkramp)

Storningar i hjartats retledningssystem som inte orsakar symtom (férlangning av QTc-
intervallet)

En 6kad méngd socker (glukos) i blodet, nar du lamnar ett blodprov
Smakfdérandringar, t.ex. en obehaglig smak i munnen

Férandringar av blodtrycket.

Kortikosteroider som inhaleras kan paverka den normala produktionen av steroidhormoner i kroppen,
sarskilt om du anvander hdga doser under en lang tid. Effekterna omfattar:

Forandringar av bentéthet (uttunning av skelettet)

Katarakt (grumling av 6gats lins)

Glaukom (6kat tryck i 6gat)

Déampad tillvéxttakt hos barn och ungdomar

Paverkan pa binjurarna (sma kortlar ovanfor njurarna). Symtom pa nedsatt binjurefunktion kan
vara trotthet, svaghet, magproblem, inklusive illamaende, krakningar, smarta och diarré,
morkfargning av huden och viktminskning.

Dessa effekter ar mycket séllsynta och sannolikheten for att de ska intraffa ar mycket mindre med
kortikosteroider som inhaleras &n med kortikosteroidtabletter.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
biverkningar som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Hur BiResp Spiromax ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller etiketten pa inhalatorn efter
Utg.dat./EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
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o Forvaras vid hogst 25 °C. Hall skyddslocket till munstycket stangt efter borttagning av
folieomslaget.

o Anvand inom 6 manader efter att folieomslaget avlagsnats. Anvand inhalatorns etikett for att
skriva ned datumet du 6ppnar foliepasen.

o Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar budesonid och formoterolfumaratdihydrat. Varje avgiven (inhalerad)
dos innehaller 320 mikrogram budesonid och 9 mikrogram formoterolfumaratdihydrat. Detta
motsvarar en uppmatt dos pa 400 mikrogram budesonid och 12 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat.

- Ovrigt hjalpamne ar laktosmonohydrat, som innehéller mjélkprotein (se avsnitt 2 under "BiResp
Spiromax innehaller laktos™).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

BiResp Spiromax ar ett inhalationspulver. Varje BiResp Spiromax-inhalator innehaller 60 inhalationer
och &r vit med ett halvgenomskinligt vinrétt skyddslock till munstycket.

Forpackningar med 1, 2 och 3 inhalatorer. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas i ditt land.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning

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

Tillverkare:

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

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

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

Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel.: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf.. +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
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Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

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

Espafia
Laboratorios BIAL, S.A.
Tel.: +34 915624196

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.
EXLada
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Denna bipacksedel andrades senast manad AAAA.

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu/.
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