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1. LAKEMEDLETS NAMN

BroPair Spiromax 12,75 mikrogram/100 mikrogram inhalationspulver
BroPair Spiromax 12,75 mikrogram/202 mikrogram inhalationspulver
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje avgiven dos (dosen fran munstycket) innehaller 12,75 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat)
och 100 eller 202 mikrogram flutikasonpropionat.

Varje uppmatt dos innehaller 14 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat) och 113 eller
232 mikrogram flutikasonpropionat.

Hjalpamne(n) med kand effekt

Varje avgiven dos innehaller cirka 5,4 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

BroPair Spiromax ar avsett for regelbunden behandling av astma hos vuxna och ungdomar i aldern 12 ar och
aldre som inte &r adekvat kontrollerade med inhalerade kortikosteroider och inhalerade kortverkande
B2-agonister "vid behov”.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Patienter ska radas att ta BroPair Spiromax varje dag, aven nar de ar asymtomatiska.

Om symtom uppkommer under perioden mellan doser ska en inhalerad kortverkande betaz-agonist anvandas
for omedelbar lindring.

Vid val av styrka pa startdosen av BroPair Spiromax (12,75/100 mikrogram medelhog dos av inhalerad
kortikosteroid [ICS] eller 12,75/202 mikrogram hog dos av ICS) ska svarighetsgraden av patienternas
sjukdom, deras tidigare astmabehandling inklusive dos av ICS samt patienternas aktuella kontroll av
astmasymtom beaktas.

Patienterna ska regelbundet bedémas av lékare sa att de far optimal styrka av salmeterol/flutikasonpropionat
och dosering ska endast dndras pa inradan av lakare. Dosen ska titreras till den lagsta dos vid vilken effektiv
symtomkontroll uppratthalls.

Observera att de avgivna doserna av BroPair Spiromax skiljer sig fran andra lakemedel pa marknaden som
innehaller salmeterol/flutikason. De olika dosstyrkorna (medelhdga/hdga doser av flutikason) for olika
lakemedel motsvarar inte nédvandigtvis varandra och lakemedlen &r saledes inte utbytbara baserat pa
motsvarande dosstyrkor.



Vuxna och ungdomar 12 ar och aldre

En inhalation av 12,75 mikrogram salmeterol och 100 mikrogram flutikasonpropionat tva ganger dagligen.
eller
En inhalation av 12,75 mikrogram salmeterol och 202 mikrogram flutikasonpropionat tva ganger dagligen.

Néar astmakontroll har uppnatts ska behandlingen ses éver och en eventuell nedtrappning av
salmeterol/flutikasonpropionat till en lagre dos av den inhalerade kortikosteroiden, och slutligen till enbart en
inhalerad kortikosteroid, 6vervagas. Under nedtrappning av behandlingen &r det viktigt att regelbundet
kontrollera patienterna.

Om en enskild patient skulle behdva doseringar utéver den rekommenderade regimen, ska lampliga doser av
B2-agonist och/eller inhalerad kortikosteroid ordineras.

Sarskilda populationer

Aldre (>65 ar)
Ingen doséandring kravs till aldre patienter.

Nedsatt njurfunktion
Ingen doséndring kravs till patienter med nedsatt njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion
Inga data finns tillgdngliga om anvandningen av BroPair Spiromax till patienter med nedsatt leverfunktion.

Pediatrisk population
Doseringen till patienter i aldern 12 &r och &ldre ar densamma som till vuxna. Sékerhet och effekt for
pediatriska patienter under 12 ars alder har inte faststallts. Inga data finns tillgangliga.

Administreringssétt

Anvandning for inhalation.

Enheten dr en andningsaktiverad inhalator som drivs av inspirationsflodet, vilket innebér att de aktiva
substanserna avges till luftvdgarna nér patienten inhalerar genom munstycket.

Utbildning som kravs

Detta lakemedel maste anvandas pa ratt satt for att uppna en effektiv behandling. Patienterna ska darfor radas
att lasa bipacksedeln noga och att f6lja den bruksanvisning som finns i bipacksedeln. Forskrivande hélso-
och sjukvardspersonal ska ge alla patienter utbildning i hur lakemedlet anvands. Detta for att sakerstalla att
de forstar hur de ska anvanda inhalatorn pa rétt satt och vikten av att andas in kraftigt vid inhalation for att fa
erforderlig dos. Det ar viktigt att inhalera kraftigt for att sékerstélla optimal dosering.

Anvandning av detta lakemedel foljer 3 enkla steg: 6ppna, andas och stang, vilka beskrivs nedan.

Oppna: Hall enheten med munstyckets lock nedat och 6ppna munstyckets lock genom att falla ned det tills
1 klick talar om att det &r helt 6ppet.

Andas: Andas ut helt. Andas inte ut genom inhalatorn. Placera munstycket i munnen och slut lapparna tatt
runt detta. Andas in kraftigt och djupt genom munstycket. Ta ut inhalatorn ur munnen och hall andan i
10 sekunder eller sa lange det kanns bekvamt for dig.

Stang: Andas ut langsamt och stang munstyckets lock.

Patienterna far aldrig blockera luftintagen eller andas ut genom inhalatorn nar de forbereder steget Andas”.
Inhalatorn behdver inte skakas fére anvandning.



Patienterna ska dven uppmanas att skélja munnen med vatten som de sedan spottar ut och/eller borsta
tdnderna efter inhalation (se avsnitt 4.4).

Pa grund av hjalpamnet laktos kan patienterna kanna en smak vid anvandning av detta lakemedel.

Patienterna ska radas att alltid halla inhalatorn torr och ren genom att vid behov forsiktigt torka av
munstycket med en torr duk eller hushéllspapper.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot n&got hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1.
4.4  Varningar och forsiktighet

Forsdmring av sjukdomen

Salmeterol/flutikasonpropionat ska inte anvandas for att behandla akuta astmasymtom for vilka en snabb-
och kortverkande bronkvidgare kravs. Patienterna ska uppmanas att alltid ha med sig inhalatorn med
anfallskuperande ldkemedel for behandling av akuta astmaanfall.

Patienterna ska inte sattas in pa salmeterol/flutikasonpropionat under en exacerbation eller vid signifikant
forsamring eller akut forvérrad astma.

Allvarliga astmarelaterade biverkningar och exacerbationer kan uppkomma under behandling med
salmeterol/flutikasonpropionat. Patienterna ska uppmanas att fortsatta behandlingen men soka lakare om
astmasymtomen forblir okontrollerade eller forvérras efter insattning av salmeterol/flutikasonpropionat.

Okat behov av anfallskuperande lakemedel (kortverkande bronkvidgare) eller minskat svar pa
anfallskuperande lakemedel tyder pa forsamrad astmakontroll varvid patienten ska kontrolleras av lakare.

Plétslig och progressiv forsamring av astmakontrollen &r potentiellt livshotande och patienten ska
omedelbart beddmas av lakare. En hogre inhalerad kortikosteroiddos ska 6vervégas.

Utséttning av behandlingen

Med tanke pa risken for exacerbation ska behandlingen med salmeterol/flutikasonpropionat inte séttas ut
abrupt hos patienter med astma. Behandlingen ska titreras ned under dverinseende av lakare.

Samtidiga sjukdomar

Salmeterol/flutikasonpropionat ska administreras med forsiktighet till patienter med aktiv eller inaktiv
lungtuberkulos och svamp-, virus- eller annan luftvagsinfektion. Om det &r indicerat ska lamplig behandling
sattas in utan dréjsmal.

Kardiovaskulara effekter

Salmeterol/flutikasonpropionat kan i séllsynta fall orsaka hjartarytmier, t.ex. supraventrikular takykardi,
extrasystolier och formaksflimmer, och en liten 6vergaende sankning av serumkalium vid hoga terapeutiska
doser. Salmeterol/flutikasonpropionat ska anvandas med forsiktighet tills patienter med svara
hjért-kérlsjukdomar eller hjartrytmrubbningar och hos patienter med tyreotoxikos.

Hypokalemi och hyperglykemi

Beta-adrenerga agonister kan orsaka signifikant hypokalemi hos vissa patienter, eventuellt genom
intracellul&r shuntning, som har potential att orsaka kardiovaskuléra biverkningar. Minskningen av
serumkalium &r vanligtvis évergaende och kraver inget tillskott. Kliniskt signifikanta forandringar av
serumkalium sags i sallsynta fall under kliniska studier med salmeterol/flutikasonpropionat vid



rekommenderade doser (se avsnitt 4.8). Det finns séllsynta rapporter om 6kade blodglukosnivaer (se
avsnitt 4.8) och detta ska beaktas vid forskrivning till patienter med diabetes mellitus i anamnesen.

Salmeterol/flutikasonpropionat ska anvandas med forsiktighet till patienter med diabetes mellitus,
okorrigerad hypokalemi eller patienter med predisposition for Iaga halter av serumkalium.

Paradoxal bronkospasm

Paradoxal bronkospasm kan uppkomma med en omedelbar 6kning av vasande andning och andfaddhet efter
dosering och kan vara livshotande (se avsnitt 4.8). Detta ska behandlas omedelbart med en kortverkande
inhalerad bronkvidgare. Salmeterol/flutikasonpropionat ska séttas ut omedelbart, patienten bedémas och
alternativ behandling séttas in vid behov.

Beta 2-adrenoreceptoragonister

De farmakologiska effekterna av behandling med B.-agonist, sdsom tremor, palpitationer och huvudvark, har
rapporterats men tenderar att vara 6vergaende och minska med regelbunden behandling.

Systemiska effekter

Systemiska effekter kan uppkomma med alla inhalerade kortikosteroider, sérskilt vid htga doser férskrivna
under lang tid. Sannolikheten for att dessa effekter ska uppsta ar lagre &n med orala kortikosteroider
Eventuella systemiska effekter inkluderar Cushings syndrom, cushingoida drag, binjuresuppression, minskad
bentéthet, katarakt och glaukom och, mer séllsynt, en rad psykologiska eller beteendemaéssiga effekter
inkluderande psykomotorisk hyperaktivitet, somnstérningar, angest, depression eller aggression (sérskilt hos
barn) (se underrubriken Pediatrisk population nedan for information om de systemiska effekterna av
inhalerade kortikosteroider hos barn och ungdomar). Det &r darfor viktigt att patienten kontrolleras
regelbundet och att dosen inhalerad kortikosteroid minskas till den lagsta dos vid vilken effektiv
astmakontroll upprétthalls.

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid anvandning av systemisk och lokal kortikosteroid. Om en patient har
symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar ska en remiss till en 6gonléakare 6vervagas for bedémning
av eventuella orsaker som kan inkludera katarakt, glaukom eller séllsynta sjukdomar sasom central sergs
korioretinopati (CSCR) som har rapporterats efter anvandning av systemiska och lokala kortikosteroider.

Binjurefunktion

Langvarig behandling av patienter med héga doser inhalerade kortikosteroider kan leda till
binjuresuppression och akut adrenal kris. Mycket séllsynta fall av binjuresuppression och akut adrenal kris
har ocksa beskrivits vid doser av flutikasonpropionat mellan 500 mikrogram och under 1 000 mikrogram.
Situationer som potentiellt kan utldsa en akut adrenal kris inkluderar trauma, Kirurgi, infektion eller snabb
dosminskning. Symtomen &r vanligtvis vaga och kan inkludera anorexi, buksmaérta, viktminskning, trotthet,
huvudvark, illamaende, krakning, hypotoni, sankt medvetandegrad, hypoglykemi och krampanfall.
Ytterligare behandling med systemisk kortikosteroid ska évervégas under perioder med stress eller elektiv
kirurgi.

Nyttan med inhalerat flutikasonpropionat bor minimera behovet av orala steroider, men hos patienter som
byter fran orala steroider kan risken for nedsatt binjurereserv kvarsta under avsevard tid. Déarfor ska dessa
patienter behandlas med sarskild forsiktighet och binjurebarkfunktionen kontrolleras regelbundet. Patienter
som tidigare har behdvt akut kortikosteroidbehandling med hog dos kan ocksa I6pa risk. Risken for en sadan
kvarstaende nedsattning ska alltid beaktas vid akuta och elektiva situationer som kan orsaka stress, och
lamplig kortikosteroidbehandling maste 6vervéaga. Specialistkonsultation kan kravas for att bedoma
omfattningen av den nedsatta binjurefunktionen fore elektiva ingrepp.



Interaktioner med andra lakemedel

Ritonavir kan 6ka koncentrationen av flutikasonpropionat i plasma kraftigt. Samtidig anvéndning ska darfor
undvikas om inte den potentiella nyttan for patienten vager tyngre &n risken for systemiska biverkningar av
kortikosteroider. Okad risk for systemiska biverkningar foreligger ocksa nar flutikasonpropionat kombineras
med andra potenta CYP3A-hdmmare (se avsnitt 4.5).

Samtidig anvandning av systemiskt ketokonazol dkar signifikant den systemiska exponeringen for
salmeterol. Detta kan leda till en 6kad incidens av systemiska effekter (t.ex. forlangning av QTc-intervallet
och palpitationer). Samtidig behandling med ketokonazol eller andra potenta CYP3A4-hdmmare ska darfor
undvikas om inte nyttan vager tyngre &n den potentiellt 6kade risken for systemiska biverkningar av
salmeterol (se avsnitt 4.5).

Pediatrisk population

Detta lakemedel ar avsett for anvandning till ungdomar 12 ar och aldre (se avsnitt 4.2). Det bor dock noteras
att barn och ungdomar under 16 ar som tar hdga doser av flutikasonpropionat (vanligtvis

>1 000 mikrogram/dag) kan 16pa sérskilt stor risk. Systemiska effekter kan uppkomma, sérskilt vid hoga
doser forskrivna under lang tid. Majliga systemiska effekter inkluderar Cushings syndrom, cushingoida drag,
binjuresuppression, akut adrenal kris och tillvéxthdmning hos barn och ungdomar och, mer séllsynt, en rad
psykologiska eller beteendemassiga effekter inkluderande psykomotorisk hyperaktivitet, somnstérningar,
angest, depression eller aggression. Remittering av barnet eller ungdomen till en specialist pa
luftvagssjukdomar hos barn ska dvervégas. Langden pa barn som far langvarig behandling med inhalerade
kortikosteroider bor kontrolleras regelbundet. Dosen av inhalerad kortiosteroid ska alltid sankas till den
lagsta dos vid vilken effektiv astmakontroll upprétthalls.

Orala infektioner

Pa grund av flutikasonpropionatkomponenten kan heshet och kandidos (torsk) i munnen och halsen, och i
sallsynta fall i esofagus, uppkomma hos vissa patienter (se avsnitt 4.8). Bade heshet och incidensen av
kandidos i munnen och halsen kan minskas om munnen skéljs med vatten som spottas ut och/eller tdnderna
borstas efter anvandning av ldakemedlet. Symtomatisk kandidos i munnen och halsen kan behandlas med
lokala antimykotika samtidigt som behandlingen med salmeterol/flutikasonpropionat fortgar.

Laktosinnehall

Detta lakemedel innehaller laktos (se avsnitt 4,3). Patienter med nagot av foljande sallsynta arftliga tillstand
bor inte anvénda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.
Hjalpamnet laktos kan innehalla sma mangder mjolkprotein som kan framkalla allergiska reaktioner hos
patienter med svar dverkanslighet eller allergi mot mj6lkprotein.

4.5 Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner

Interaktioner med betablockerare

Beta-adrenerga blockerare kan forsvaga eller motverka effekten av salmeterol. Bade icke-selektiva och
selektiva B-blockerare ska undvikas om det inte finns tvingande skal att anvdnda dem. Behandling med
Bo-agonister kan orsaka potentiellt allvarlig hypokalemi (se avsnitt 4.4). Sarskild forsiktighet ar tillradlig vid
akut svar astma eftersom denna effekt kan forstarkas av samtidig behandling med xantinderivat, steroider
och diuretika.

Salmeterol

Potenta CYP3A4-hdmmare

Samtidig administrering av ketokonazol (400 mg oralt en gang dagligen) och salmeterol (50 mikrogram
inhalerat tva ganger dagligen) hos 15 friska forsokspersoner under 7 dagar ledde till en signifikant 6kning av
salmeterolexponeringen i plasma (1,4-faldigt Cmax 0ch 15-faldigt AUC). Detta kan leda till en 6kning av



incidensen av andra systemiska effekter av salmeterolbehandling (t.ex. forlangning av QTc-intervallet och
palpitationer) jamfort med behandling med salmeterol eller ketokonazol ensamt (se avsnitt 4.4).

Kliniskt signifikanta effekter sags inte pa blodtryck, hjartfrekvens, blodsocker eller kaliumhalt i blodet.
Samtidig administrering med ketokonazol dkade inte salmeterols elimineringshalveringstid eller
ackumuleringen av salmeterol vid upprepad dosering.

Samtidig administrering av ketokonazol ska undvikas om inte nyttan vager tyngre an den potentiellt 6kade
risken for systemiska effekter av salmeterolbehandling. Det finns troligen en liknande risk for interaktion
med andra potenta CYP3A4-hdmmare (t.ex. itrakonazol, telitromycin, ritonavir).

Mattliga CYP3A4-hammare

Samtidig administrering av erytromycin (500 mg oralt 3 ganger dagligen) och salmeterol (50 mikrogram
inhalerat tva ganger dagligen) hos 15 friska forsokspersoner under 6 dagar ledde till en liten men inte
statistiskt signifikant 6kning av salmeterolexponeringen i plasma (1,4-faldigt Cmax och 1,2-faldigt AUC).
Samtidig administrering med erytromycin var inte associerad med nagra allvarliga biverkningar.

Flutikasonpropionat

Under normala omstandigheter uppnas laga plasmakoncentrationer av flutikasonpropionat efter inhalerad
dosering pa grund av omfattande forsta passage-metabolism och hég systemisk clearance medierad av
cytokrom P450 3A4 i tarmen och levern. Saledes ar kliniskt signifikanta interaktioner medierade av
flutikasonpropionat inte troliga.

I en interaktionsstudie pa friska forsokspersoner med intranasalt flutikasonpropionat dkade ritonavir (en
mycket potent cytokrom P450 3A4-hammare) administrerat som 100 mg tva ganger dagligen
plasmakoncentrationen av flutikasonpropionat flera hundra ganger och ledde till patagligt séankta
serumkoncentrationer av kortisol. Information om denna interaktion saknas for inhalerat flutikasonpropionat,
men en pataglig okning av plasmahalterna av flutikasonpropionat forvantas. Fall av Cushings syndrom och
binjuresuppression har rapporterats. Kombinationen ska undvikas om inte nyttan vager tyngre an den dkade
risken for systemiska glukokortikoidbiverkningar (se avsnitt 4.4).

I en liten studie pa friska frivilliga 6kade den nagot mindre potenta CYP3A-hammaren ketokonazol
exponeringen av flutikasonpropionat efter en inhalation med 150 %. Detta ledde till en stérre minskning av
plasmakortisol jamfért med flutikasonpropionat ensamt. Samtidig behandling med andra potenta
CYP3A-hdammare (som itrakonazol) och mattliga CYP3A-hammare (som erytromycin) forvantas ocksa 6ka
den systemiska exponeringen av flutikasonpropionat och risken for systemiska biverkningar. Forsiktighet
rekommenderas och langtidsbehandling med sadana lakemedel bér om majligt undvikas.

Samtidig administrering av CYP3A-hammare, inklusive lakemedel som innehaller kobicistat forvantas 6ka
risken for systemiska biverkningar. Kombinationen ska undvikas om inte nyttan véager tyngre an den 6kade
risken for systemiska kortikoidbiverkningar, da patienterna ska kontrolleras for systemiska
kortikosteroideffekter.

Interaktion med P-glykoproteinhammare

Flutikasonpropionat och salmeterol ar bade daliga substrat for P-glykoprotein (P-gp). Flutikason visade
ingen potential for P-gp-h&mning i in vitro-studier. Det saknas information om salmeterols potential for
P-gp-hamning. Inga kliniska farmakologiska studier med en specifik P-gp-hdmmare och
flutikasonpropionat/salmeterol har utforts.

Sympatomimetika

Samtidig administrering av sympatomimetika (ensamt eller som en del av kombinationsbehandling) kan ha
en potentiell additiv effekt.



4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

En mattlig mangd data fran gravida kvinnor (mellan 300 och1 000 graviditeter) tyder inte pd ndgon
missbildnings- eller foster/neonatal toxicitet av salmeterol och flutikasonpropionat. Djurstudier har visat pa
reproduktionstoxikologiska effekter efter administrering av B.-adrenoreceptorantagonister och
glukokortikosteroider (se avsnitt 5.3).

Detta lakemedel ska endast anvéndas under graviditet om den forvantade nyttan for patienten Gvervéger den
potentiella risken for fostret.

Amning
Det ar okant om salmeterol och flutikasonpropionat/metaboliter utséndras i bréstmjolk.

Studier har visat att salmeterol och flutikasonpropionat, och deras metaboliter, utséndras i mjolk hos
lakterande rattor.

En risk for det ammade nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas. Ett beslut maste fattas om man ska
avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med salmeterol/flutikasonpropionat efter att man tagit
hénsyn till fordelen med amning for barnet och férdelen med behandling for kvinnan.

Fertilitet

Det finns inga data fran manniska. Djurstudier visade inga effekter av salmeterol eller flutikasonpropionat pa
fertilitet (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Detta lakemedel har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Eftersom detta lakemedel innehaller salmeterol och flutikasonpropionat kan biverkningar av den typ och
svarighetsgrad som ar associerad med respektive aktiv substans forvantas. Ingen 6kad incidens av
biverkningar har setts efter samtidig administrering av de tva substanserna.

De vanligaste rapporterade biverkningarna var nasofaryngit (6,3 %), huvudvérk (4,4 %), hosta (3,7 %) och
oral kandidos (3,4 %).

Tabell dver biverkningar

Biverkningar som har associerats med flutikasonpropionat och salmeterol anges nedan och &r klassificerade
efter organsystem och frekvens. Frekvenserna 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 sallsynta <1/10 000) och
ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data). Frekvenserna har hamtats fran kliniska data.



Tabell 1: Tabell éver biverkningar

Psykiska storningar

Organsystem Biverkning Frekvens
Oral kandidos? Vanliga®
Influensa Vanliga
Nasofaryngit Vanliga

Infektioner och Rinit Vanliga

infestationer Sinuit Vanliga
Faryngit Mindre vanliga
Luftvagsinfektion Mindre vanliga
Esofageal kandidos Sallsynta
Cushings syndrom, cushingoida drag,

Endokrina systemet binjuresuppression, tillvaxthamning hos barn | Sallsynta®
och ungdomar

Metabolism och nutrition Hypokalemi - Va_lnhgaz -
Hyperglykemi Mindre vanliga
Angest Mindre vanliga
Somnbesvar Mindre vanliga

Beteendeforandringar inklusive
hyperaktivitet och irritabilitet, frimst hos
barn

Mindre vanliga

Centrala och perifera Huvudvark Vanl!ga
nervsystemet Yrsel Va_lnllga -
Tremor Mindre vanliga
Katarakt Mindre vanliga
Ogon Glaukom Sallsyntat
Dimsyn Ingen kand frekvens!
Palpitationer Mindre vanliga!
Takykardi Mindre vanliga
Hjartat Formaksflimmer Mindre vanliga

Hjartarytmier (inklusive supraventrikular

takykardi och extrasystolier) Sallsynta
Hosta Vanliga
Halsirritation Vanliga
Andningsvagar, brostkorg Heshet/dysfoni " Vanl!ga
L Orofaryngeal smartan Vanliga
och mediastinum 22— : -
Allergisk rinit Mindre vanliga
Néstéppa Mindre vanliga

Paradoxal bronkospasm

Sallsynta®

Magtarmkanalen

Smarta i 6vre delen av buken

Mindre vanliga

och bindvav

Dyspepsi Mindre vanliga
Hud och subkutan vavnad Kontaktdermatit Mindre vanliga
Muskuloskeletala systemet Ryggsmarta Vanl!ga

Myalgi Vanliga

Smarta i extremiteter

Mindre vanliga

Skador och forgiftningar
och
behandlingskomplikationer

Laceration

Mindre vanliga

a. Inkluderar oral kandidos, oral svampinfektion, orofaryngeal kandidos och orofaryngit, fungal

1. Seavsnitt 4.4
2. Seavsnitt 4.5




Beskrivning av utvalda biverkningar

Specifika effekter av behandling med [>-agonist

De farmakologiska effekterna av behandling med B,-agonist, sésom tremor, palpitationer och huvudvark, har
rapporterats men tenderar att vara 6vergaende och minska med regelbunden behandling.

Paradoxal bronkospasm

Paradoxal bronkospasm kan uppkomma med en omedelbar 6kning av vasande andning och andfaddhet efter
dosering (se avsnitt 4.4).

Effekter av behandling med inhalerad kortikosteroid

Pa grund av flutikasonpropionatkomponenten kan heshet och kandidos (torsk) i munnen och halsen, och i
séllsynta fall, i esofagus, uppkomma hos vissa patienter (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population

Sakerhet och effekt for BroPair Spiromax for pediatriska patienter under 12 ars alder har inte faststallts

Inhalerade kortikosteroider, inklusive flutikasonpropionat, en komponent i BroPair Spiromax, kan orsaka
nedsatt tillvéxthastighet hos ungdomar (se avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet). Tillvaxten hos
pediatriska patienter som far oralt inhalerade kortiksteroider, inklusive salmeterol/flutikasonpropionat, ska
kontrolleras regelbundet. For att minska de systemiska effekterna av oralt inhalerade kortikosteroider,
inklusive salmeterol/flutikasonpropionat, ska varje patient titreras till den lagsta dosen som ar effektiv for att
kontrollera hans/hennes symtom.

Rapportering av misstankta biverkningar

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

4.9 Overdosering

Det finns inga data tillgangliga fran kliniska studier betraffande 6verdosering av BroPair Spiromax, men data
om dverdosering av bada de aktiva substanserna anges nedan:

Salmeterol

Tecknen och symtomen pa dverdosering av salmeterol ar yrsel, okat systoliskt blodtryck, tremor, huvudvark
och takykardi. Om behandling med salmeterol/flutikasonpropionat maste séttas ut pa grund av 6verdosering
av P2-agonistkomponenten i lakemedlet, ska ersattning med lamplig steroidterapi Overvéagas. Dessutom kan
hypokalemi uppkomma och dérfor ska kaliumhalten i serum kontrolleras. Kaliumersattning ska 6vervagas.

Flutikasonpropionat

Akut

Akut inhalation av flutikasonpropionatdoser som 6verstiger de rekommenderade kan leda till tillfallig
suppression av binjurefunktionen. Detta behdver inte dtgardas akut eftersom binjurefunktionen aterhamtar
sig inom nagra fa dagar, vilket kan verifieras med méatningar av kortisolhalten i plasma.
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Kronisk dverdosering

Binjurereserven ska kontrolleras och behandling med en systemisk kortikosteroid kan vara nddvandig. Efter
stabilisering ska behandlingen fortsatta med en inhalerad kortikosteroid vid den rekommenderade dosen (se
avsnitt 4.4: ”Binjurefunktion”).

Vid bade akut och kronisk 6verdosering av flutikasonpropionat ska behandlingen med
salmeterol/flutikasonpropionat fortsatta med lamplig dos for symtomkontroll.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid obstruktiva luftvagssjukdomar, adrenergika i kombination med
kortikosteroider eller vriga medel, exkl. antikolinergika, ATC-kod: RO3AKO06

Verkningsmekanism och farmakodynamisk effekt

BroPair Spiromax innehéller salmeterol och flutikasonpropionat, vilka har olika verkningsmekanism.
De bada aktiva substansernas respektive verkningsmekanism diskuteras nedan.

Salmeterol ar en selektiv langverkande (12 timmar) Bo-adrenoreceptoragonist med en lang sidokedja som
binder till receptorns "exo-site”.

Flutikasonpropionat som inhaleras i rekommenderade doser har en glukokortikoid antiinflammatorisk effekt
i lungorna.

Klinisk effekt och sakerhet

BroPair Spiromax kliniska studier av astma

Sékerhet och effekt for BroPair Spiromax utvarderades hos 3 004 patienter med astma.
Utvecklingsprogrammet inkluderade 2 bekraftande studier med en varaktighet pa 12 veckor, en
sakerhetsstudie pa 26 veckor och 3 flerdosstudier. Effekten av BroPair Spiromax ar primart baserad pa de
bekraftade studier som beskrivs nedan.

Sex doser av flutikasonpropionat mellan 16 g och 434 pg (uttryckt som uppmatta doser) administrerade tva
ganger dagligen via en MDPI (multidose dry powder inhaler) och 6ppen behandling med ett torrpulver av
flutikasonpropionat (100 pg eller 250 pg) som jamforelselakemedel utvarderades i 2 randomiserade,
dubbelblinda, placebokontrollerade studier pa 12 veckor. Studie 201 utfordes pa patienter som inte var
kontrollerade vid baseline och hade fatt behandling med kortverkande B2-agonist ensamt eller i kombination
med ett astmalakemedel som inte var en kortikosteroid. Patienter med lagdos inhalerad kortikosteroid (ICS)
kan ha inkluderats efter en lakemedelsfri period (washout) pa minst 2 veckor. Studie 202 utfordes pa
patienter som inte var kontrollerade vid baseline och som hade fatt behandling med hdga doser ICS med eller
utan langverkande beta-agonist (LABA). De uppmatta doserna av flutikasonpropionat Spiromax [Fp MDPI]
(16, 28, 59, 118, 225 och 434 ug) som anvandes i studie 201 och studie 202 skiljer sig fran de uppmatta
doserna for de jamforande lakemedlen (flutikason inhalationspulver) och de undersdkande l&ékemedlen i

fas 3, vilka &r grunden for den uppmaétta dosen i produktresumén (113 och 232 ug for flutikasonpropionat).
Forandringarna i doser mellan fas 2 och 3 &r en foljd av optimering av tillverkningsprocessen.

Effekt och sakerhet for 4 doser av salmeterolxinafoat utvéarderades i en dubbelblind korsstudie pa 6 perioder
som jamforde en engangsdos av flutikasonpropionat Spiromax och en 6ppen behandling med
flutikasonpropionat/salmeterol 100/50 ug torrpulverinhalator som jamforelselakemedel hos patienter med
ihallande astma. De studerade salmeteroldoserna var 6,8 g, 13,2 Jg, 26,8 pg och 57,4 ug i kombination
med flutikasonpropionat 118 pg avgiven med MDPI (uttryckt som uppmatt dos). De uppmaétta doserna av
salmeterol (6,8, 13,2, 26,8 och 57,4 pg) som anvandes i denna studie skiljde sig nagot fran de uppmitta
doserna for jamforelselakemedlen (flutikason/salmeterol inhalationspulver) och de undersokande l&kemedlen
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i fas 3 vilka ar grunden foér den uppmatta dosen i produktresumeén (113 och 232 ug for flutikasonpropionat
och 14 g for salmeterol).

Som en foljd av optimering av tillverkningsprocessen matchade fas 3-ldkemedlen och de kommersiella
lakemedlen béttre styrkorna hos jamforelselakemedlen. Plasma for farmakokinetisk karaktarisering erhélls
vid varje doseringsperiod.

Vuxna och barn i aldern 12 ar och aldre:
Tva kliniska fas 3-studier utfordes; 2 studier jamforde den fasta doskombinationen med flutikasonpropionat
ensamt eller placebo (studie 1 och studie 2).

Studier som jamforde BroPair Spiromax (FS MDPI) med flutikasonpropionat ensamt eller placebo

Tva dubbelblinda, kliniska studier med parallella grupper, studie 1 och studie 2 utfordes med FS MDPI pa

1 375 vuxna och ungdomar (i aldern 12 ar och &ldre med FEV; 40 % till 85 % av forvantat normalvarde vid
baseline) med astma som inte var optimalt kontrollerad med aktuell behandling. Alla behandlingar gavs som
1 inhalation tva ganger dagligen fran Spiromax inhalator, och andra underhallsbehandlingar sattes ut.

Studie 1: Denna randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade, 12 veckor langa effekt- och
sakerhetsstudie jamforde Fp MDPI 55 pg och 113 pg (1 inhalation tva ganger dagligen) med FS MDPI
(14/55 pg och 14/113 pg (1 inhalation tva ganger dagligen) och placebo hos ungdomar (i dldern 12 ar och
aldre) och vuxna patienter med ihallande symtomatisk astma trots lag eller medelhdg dos inhalerad
kortikosteroid eller inhalerad kortikosteroid-/LABA-behandling. Patienter fick blindad behandling med
placebo-MDPI en gang och fick byta fran ICS-behandling vid baseline till beklometasondipropionat
inhalationsaerosol 40 pg tva ganger dagligen under run-in-perioden. Patienterna randomiserades till
behandling med placebo eller behandling med mellanhdg dos enligt féljande: 130 fick placebo, 130 fick

Fp MDPI 113 pg och 129 fick FS MDPI 14/113 pg. FEVi-médtningar vid baseline var likartade i alla
behandlingsgrupper. Priméara resultatmatt for denna studie var forandring fran baseline av dalvarde for FEV:
vid vecka 12 for alla patienter och standardiserad baseline-justerad FEV1 AUECo.12r Vid vecka 12 analyserat
for en undergrupp pa 312 patienter som utforde seriell spirometri efter dosering.

Tabell 2: Primar analys av forandring fran baseline av dalvéarde for FEV; vid vecka 12 efter
behandlingsgrupp i studie 1 (FAS)

Fp MDPI FS MDPI
Satistk Placebo | 113 g 81D | L1138
(N=129) (N=129) (N=126)

Forandring av
dalvéarde for FEV; (1)
vid vecka 12

LS medelvarde 0,053 0,204 0,315
Jamforelse med
placebo

Skillnad i
LS medelvarde 0,151 0,262

: (0,057, (0,168,
0,

95 % KI: 0.240) 55

p-vérde 0,0017 0,0000
Jamforelse med
Fp MDPI

Jamfort med
113 pg:

Skillnad i

LS medelvarde 0,111
: (0,017,
95 % KI: 206,
p-vérde 0.0202

Jamforelse av kombinationsbehandling med monoterapi kontrollerades inte for multiplicitet.
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FEV: = forcerad utandningsvolym under 1 sekund; FAS = full analysis set; Fp MDPI = flutikasonpropionat
“"multidose dry powder inhaler; FS MDPI = flutikasonpropionat/salmeterol "multidose dry powder inhaler;
BID = tva ganger dagligen; n = antal; LS = minsta kvadratmetoden; KI = konfidensintervall

Forbéttringar av lungfunktion uppkom inom 15 minuter efter den forsta dosen (15 minuter efter dos,
skillnaden i férandring av LS medelvarde fran baseline av FEV; var 0,164 | for FS MDPI 14/113 pg jamfort
med placebo (gj justerat p-varde <0,0001). Maximal forbattring av FEV1 uppkom generellt inom 6 timmar
for FS MDPI 14/113 pg och forbattringarna kvarstod under testningen pa 12 timmar vid vecka 1 och 12
(figur 1). Ingen minskning av den bronkvidgande effekten pa 12 timmar observerades efter 12 veckors
behandling.

Figur 1:  Primér analys av seriell spirometri: Genomsnittlig forandring fran baseline av FEV1 (l)
vid vecka 12 efter tidpunkt och behandlingsgrupp studie 1 (FAS; seriell spirometri

undergrupp)
O3 HANDELSNAMN SPIROMAX 113/14 pg (N=60)
0,5 B FLUTIKASONPROPIONAT SPIROMAX 11 pg (N=69)
® PLACEBO (N=53)
0,4
I
]
0,3 I

Genomsnittlig forandring av

i1 —r——rm--mrm
T 012 3 45 6 7 8 9 101112
Dag 1 Timme
Baseline T
Vecka 12
Baseline

FAS = full analysis set; FEV; = forcerad utandningsvolym under 1 sekund

Studie 2: Denna randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade, 12 veckor langa effekt- och
sékerhetsstudie jamforde flutikasonpropionat "Multidose Dry Powder Inhaler” (Fp MDPI) 113 ug och

232 ug (1 inhalation tva ganger dagligen) med salmeterol/flutikasonpropionat ”"Multidose Dry Powder
Inhaler” (FS MDPI) 14/113 pg och 14/232 ug (1 inhalation tva ganger dagligen) och placebo hos ungdomar
och vuxna med ihallande symtomatisk astma trots inhalerad kortikosteroid eller inhalerad kortikosteroid-
/LABA-behandling. Patienter fick blindad behandling med placebo-MDPI en gang och fick byta fran
ICS-behandling vid baseline till Fp MDPI 55 pg tva ganger dagligen under “run-in-perioden”. Patienterna
randomiserades till behandling enligt foljande: 145 patienter fick placebo, 146 patienter fick Fp MDPI

113 ug, 146 patienter fick Fp MDPI 232 pg, 145 patienter fick FS MDPI 14/113 pg och 146 patienter fick
FS MDPI 14/232 ug. FEVi-matningar vid baseline var likartade i alla behandlingar: Fp MDPI 113 ug
2,069 |, Fp MDPI 232 ug 2,075 I, FS MDPI 14/113 pg 2,157 |, FS MDPI 14/232 g 2,083 liter och placebo
2,141 1. Primara resultatmatt for denna studie var forandringar fran baseline av dalvarde for FEV; vid

vecka 12 for alla patienter och standardiserad baseline-justerad FEV1 AUEC.1on Vid vecka 12 analyserat for
en undergrupp pa 312 patienter som utforde seriell spirometri efter dosering.
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Tabell 3: Primar analys av forandring fran baseline av dalvarde for FEV; vid vecka 12 efter
behandlingsgrupp i studie 2 (FAS)

Fp MDPI FS MDPI
Variabel Placebo 113 ugBID | 232 ug BID | 14/113 pg 14/232 pg
statistik (N=143) (N=145) (N=146) BID BID
(N=141) (N=145)
Forandring av dalvarde
for FEV. (L) vid
vecka 12
LS medelvérde -0,004 0,119 0,179 0,271 0,272
Jamforelse med placebo
Skillnad i
LS medelvérde 0,123 0,183 0,274 0,276
) (0,038, (0,098, (0,189, (0,191,
95 % KI: 0,208) 0,268) 0,360) 0,361)
p-varde 0,0047 0,0000 0,0000 0,0000
Jamforelse med
Fp MDPI
Jamfort med | Jamfért med
113 pg: 232 ug:
Skillnad i
LS medelvérde 0,152 0,093
0,066, 0,009,
95 % KI: ((),237) ((),178)
p-vérde 0,0005 0,0309

Jamforelse av kombinationsbehandling med monoterapi kontrollerades inte for multiplicitet.

FEV: = forcerad utandningsvolym under 1 sekund; FAS = full analysis set; Fp MDPI = flutikasonpropionat
”multidose dry powder inhaler”; FS MDPI = flutikasonpropionat/salmeterol "multidose dry powder inhaler”;
BID = tva ganger dagligen; n = antal; LS = minsta kvadratmetod; K| = konfidensintervall

Forbéttringar av lungfunktion uppkom inom 15 minuter efter den forsta dosen (15 minuter efter dos,
skillnaden i férandring av LS medelvarde fran baseline av FEV; var 0,160 | och 0,187 | fér FS MDPI

14/113 g respektive 14/232 g, ej justerat p-véarde <0,0001 for bada doserna jamfort med placebo. Maximal
forbattring av FEV1 uppkom generellt inom 3 timmar for bada FS MDPI-dosgrupperna och forbattringar
kvarstod under testningen pa 12 timmar vid vecka 1 och 12 (figur 2). Ingen minskning av den bronkvidgande
effekten pa 12 timmar observerades med nagon FS MDPI-dos bedémd med FEV; efter 12 veckors
behandling.
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Figur 2:  Primaér analys av seriell spirometri: Genomsnittlig forandring fran baseline av FEV1 (1)
vid vecka 12 efter tidpunkt och behandlingsgrupp studie 2 (FAS; seriell spirometri
undergrupp)

& HANDELSNAMN SPIROMAX 232/14 pg (N=65)
1 HANDELSNAMN SPIROMAX 113/14 pg (N=57)
# FLUTIKASONPROPIONAT SPIROMAX 232 pg (N=55)

0,5 B F| UTIKASONPROPIONAT SPIROMAX 113 pg (N=56)

1 ® P ACEBO (N=41)
>
T
g 04
5
©
i§ 0,3
.20
E ;
S 02
£ = H
2 < H
§ ol &

=

—01 [ T T T T T T T T T T T 1
1\0123456789101112
Dag1 Timme
Baseline T
Vecka 12
Baseline

FAS = full analysis set; FEV; = forcerad utandningsvolym under 1 sekund

Pediatrisk population

Patienter i alder 12 till 17 ar har studerats. De poolade resultaten fran bada de bekréaftande studierna for
forandring fran baseline av FEV; hos patienter i aldern 12-17 ar visas nedan (tabell 4). Vid vecka 12 var
forandringar fran baseline av dalvarde for FEV; storre for alla FP MDPI- och FS MDPI-dosgrupper an for
placebogruppen i alla aldersgrupper i bada studierna och liknade studiernas totala resultat.

Tabell 4: Sammanfattning av faktiska varden och forandring fran baseline dalvarde for FEV; vid
vecka 12 per behandlingsgrupp och alder 12-17 ar(FAS) @

Tidpunkt Placebo Flutikasonpropionat Spiromax BroPair Spiromax
statistik 113 pghid | 232 ug bid 14/113 pg bid | 14/232 g bid
Baseline
n 22 27 10 24 12
Medelvarde 2,330
(SD) (0.3671) 2,249 (0,5399) | 2,224 (0,4362) | 2,341 (0,5513) | 2,598 (0,5210)
Median 2,348 2,255 2,208 2,255 2,425

Min., max. 1,555, 3,075 | 0,915, 3,450 1,615, 3,115 1,580, 3,775 1,810, 3,695
Vecka 12 férdndring

N 22 27 10 24 12
('\gg];e"’arde 0,09 (0,3541) | 0,378 (0,4516) | 0,558 (0,5728) | 0,565 (0,4894) | 0,474 (0,5625)
Median 0,005 0,178 0,375 0,553 0,375

Min., max. -0,850, 0,840 | -0,115,1,650 | -0,080, 1,915 -0,265, 1,755 -0,295, 1,335
a Full Analysis Set = FAS
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Europeiska lakemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for BroPair
Spiromax for alla grupper av den pediatriska populationen for behandling av astma (information om
pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Ur farmakokinetisk synvinkel kan substanserna bedémas var for sig.

Salmeterol

Salmeterol verkar lokalt i lungan och plasmanivaer utgor darfor inte ett matt pa terapeutisk effekt. Dessutom
finns det endast begransade farmakokinetiska data tillgangliga for salmeterol pa grund av tekniska
svarigheter att mata lakemedlet i plasma vid de laga plasmakoncentrationer som uppnas efter inhalation av
terapeutiska doser (cirka 200 pikogram/ml eller mindre).

Flutikasonpropionat

Hos friska forsdkspersoner varierar den absoluta biotillgangligheten efter en enkeldos inhalerat
flutikasonpropionat mellan cirka 5 % och 11 % av den nominella dosen beroende pa vilken inhalator som
anvands. Hos patienter med astma har en lagre grad av systemisk exponering observerats efter inhalation av
flutikasonpropionat.

Absorption

Den systemiska absorptionen sker huvudsakligen via lungorna, och den &r initialt snabb men sedan utdragen.
Aterstoden av den inhalerade dosen kan svéljas men bidrar minimalt till systemisk exponering pa grund av
Iag vattenl6slighet och presystemisk metabolism, vilket resulterar i oral biotillganglighet pa mindre &n 1 %.
Den systemiska exponeringen ¢kar linjart med dkad inhalerad dos.

Distribution

Fordelningen av flutikasonpropionat karaktariseras av hog plasmaclearance (1 150 ml/min), en stor
distributionsvolym vid steady-state (cirka 300 I) och en terminal halveringstid pa ungefar 8 timmar.
Plasmaproteinbindningen ar 91 %.

Metabolism

Flutikasonpropionat elimineras snabbt ur den systemiska cirkulationen. Detta sker huvudsakliga genom

metabolism till en inaktiv karboxylsyrametabolit via cytokrom P450 CYP3A4. Andra oidentifierade
metaboliter aterfinns dven i feces.

Eliminering

Njurclearance av flutikasonpropionat ar férsumbar. Mindre an 5 % av dosen utséndras i urin, framst som
metaboliter. Den storsta delen av dosen utséndras i feces som metaboliter och oférandrat lakemedel.

Pediatrisk population

En farmakokinetisk analys av patienter i &ldern 12 till och med 17 &r utférdes. Aven om undergrupperna var
sma sag ingen tydlig skillnad i systemisk exponering for flutikasonpropionat och salmeterol for
undergrupperna 12 till 17 ar och >18 ar jamfort med den totala studiepopulationen. Den skenbara
elimeringshalveringstiden (t%2) paverkades inte av alder.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter
Den enda sékerhetsaspekten for humanbruk som framkommit vid djurstudier av salmeterol och

flutikasonpropionat som givits separat &r effekter som &r associerade med forstarkta farmakologiska
aktiviteter.
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Studier pa laboratoriedjur (minigris, gnagare och hund) har visat uppkomst av hjartarytmier och plotsligt
dodsfall (med histologiska tecken pa myokardiell nekros) nér beta-agonister och metylxantiner
administrerades samtidigt. Den kliniska relevansen av dessa fynd &r inte kand.

I reproduktionsstudier pa djur har glukokortikosteroider visat sig kunna orsaka nedsatt fostervikt och/eller
missbildningar (gomspalt, skelettmissbildningar) hos ratta, mus och kanin vid subkutant administrerade
maternella toxiska doser. Dessa resultat fran djurforsok forefaller emellertid inte ha nagon relevans for
manniska vid rekommenderade doser och flutikasonpropionat administrerat via inhalation till ratta minskade
fostervikten, men orsakade inte teratogenicitet vid en maternell toxisk dos som var l&gre &n den maximala
rekommenderade inhalerade dagliga dosen baserad pa kroppsyta (mg/m?) till manniska. Erfarenhet av orala
kortikosteroider tyder pa att gnagare &r mer benéagna att drabbas av teratogena effekter av kortikosteroider an
manniska. Djurstudier med salmeterol har visat embryofetal effekt endast vid exponering for hoga nivaer.
Vid samtidig administrering 6kade incidensen av transposition av navelartdr och ofullstandig ossifiering av
occipitalbenet hos rattor vid doser associerade med kanda glukokortikoidinducerade missbildningar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Laktosmonohydrat (som kan inkludera mjolkproteiner).

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

24 manader

Efter att folieomslaget har ppnats: 2 manader.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Hall munstyckets lock stangt efter anvandning.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Inhalatorn &r vit och har ett halvgenomskinligt gult lock for munstycket. De delar av inhalatorn som kommer
i kontakt med inhalationspulver eller patientens slemhinna &r tillverkade av akrylnitrilbutadienstyren (ABS),
polyetylen (PE) och polypropylen (PP). Varje inhalator innehaller 60 doser och har ett folieomslag med
torkmedel.

Férpackning med 1 inhalator.
Flerpack innehallande 3 (3 forpackningar med 1) inhalatorer.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/1/21/1534/001

EU/1/21/1534/002

EU/1/21/1534/003

EU/1/21/1534/004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 26 mars 2021

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare 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 T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unit 14/15, 27/35 and 301 IDA Industrial Park

Cork Road

Waterford

Irland

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

31-546 Krakow

Polen

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet av den
relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING

e Periodiska sdkerhetsrapporter

Kraven for att 1amna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den férteckning over
referensdatum foér unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

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

e Riskhanteringsplan

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

Innehavaren av godkannandet for forséaljning ska ldmna in den forsta periodiska sakerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 manader efter godkannandet.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska l&mnas in
e pa begéran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
o ndr riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA I

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

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

BroPair Spiromax 12,75 mikrogram/100 mikrogram inhalationspulver
salmeterol/flutikasonpropionat

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

Varje avgiven dos (dosen fran munstycket) innehaller 12,75 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat)
och 100 mikrogram flutikasonpropionat.

Varje uppmatt dos innehaller 14 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat) och 113 mikrogram
flutikasonpropionat.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller laktos. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Inhalationspulver.
1 inhalator.
Varje inhalator innehaller 60 doser.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Anvandning for inhalation.
Las bipacksedeln fore anvandning.

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

Anvands enligt 1akarens anvisningar.
Framsida: Ska inte anvandas till barn under 12 ars alder.

Svélj inte torkmedlet.
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8. UTGANGSDATUM

EXP
Anvand lakemedlet 2 manader efter att folieomslaget tagits bort.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C. Hall munstyckets lock stangt efter att folieomslaget har tagits bort.

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

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

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/21/1534/001

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

BroPair Spiromax 12,75 mikrogram/100 mikrogram inhalationspulver

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR FLERPACK (MED BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

BroPair Spiromax 12,75 mikrogram/100 mikrogram inhalationspulver
salmeterol/flutikasonpropionat

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

Varje avgiven dos (dosen fran munstycket) innehaller 12,75 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat)
och 100 mikrogram flutikasonpropionat.

Varje uppmatt dos innehaller 14 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat) och 113 mikrogram
flutikasonpropionat.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller laktos. Se bipacksedeln for ytterligare information.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Inhalationspulver.
Flerpack: 3 (3 forpackningar med 1) inhalatorer.
Varje inhalator innehaller 60 doser.

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Anvandning for inhalation.
Las bipacksedeln fore anvandning.

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

Anvands enligt 1akarens anvisningar.
Framsida: Ska inte anvandas till barn under 12 ars alder.

Svélj inte torkmedlet.
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8. UTGANGSDATUM

EXP
Anvand lakemedlet 2 manader efter att folieomslaget tagits bort.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C. Hall munstyckets lock stangt efter att folieomslaget har tagits bort.

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

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

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/21/1534/002

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

BroPair Spiromax 12,75 mikrogram/100 mikrogram inhalationspulver

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG FLERPACK (UTAN BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

BroPair Spiromax 12,75 mikrogram/100 mikrogram inhalationspulver
salmeterol/flutikasonpropionat

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

Varje avgiven dos (dosen fran munstycket) innehaller 12,75 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat)
och 100 mikrogram flutikasonpropionat.

Varje uppmatt dos innehaller 14 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat) och 113 mikrogram
flutikasonpropionat.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller laktos. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Inhalationspulver.
1 inhalator. Komponent i flerpack, kan inte séljas separat.
Varje inhalator innehaller 60 doser.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Anvandning for inhalation.
Las bipacksedeln fore anvandning.

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

Anvands enligt 1akarens anvisningar.
Framsida: Ska inte anvandas till barn under 12 ars alder.

Svélj inte torkmedlet.
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8. UTGANGSDATUM

EXP
Anvand lakemedlet 2 manader efter att folieomslaget tagits bort.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C. Hall munstyckets lock stangt efter att folieomslaget har tagits bort.

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

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

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/21/1534/002

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

BroPair Spiromax 12,75 mikrogram/100 mikrogram inhalationspulver

| 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

| 18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT OGA |
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FOLIE

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

BroPair Spiromax 12,75 mikrogram/100 mikrogram inhalationspulver
salmeterol/flutikasonpropionat

Fo6r inhalation

| 2.  ADMINISTRERINGSSATT

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

Innehéller 1 inhalator.

6. OVRIGT

Hall munstycket stangt och anvand inom 2 méanader efter att folieomslaget har tagits bort.

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

INHALATOR

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

BroPair Spiromax 12,75 mikrogram/100 mikrogram inhalationspulver
salmeterol/flutikasonpropionat

Fo6r inhalation

| 2.  ADMINISTRERINGSSATT

Lé&s bipacksedeln noggrant fore anvandning.

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

60 doser

6. OVRIGT

Innehéller laktos.
Teva B.V.

Start:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

BroPair Spiromax 12,75 mikrogram/202 mikrogram inhalationspulver
salmeterol/flutikasonpropionat

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

Varje avgiven dos (dosen fran munstycket) innehaller 12,75 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat)
och 202 mikrogram flutikasonpropionat.

Varje uppmatt dos innehaller 14 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat) och 232 mikrogram
flutikasonpropionat.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller laktos. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Inhalationspulver.
1 inhalator.
Varje inhalator innehaller 60 doser.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Anvandning for inhalation.
Las bipacksedeln fore anvandning.

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

Anvands enligt 1akarens anvisningar.
Framsida: Ska inte anvandas till barn under 12 ars alder.

Svélj inte torkmedlet.
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8. UTGANGSDATUM

EXP
Anvand lakemedlet 2 manader efter att folieomslaget tagits bort.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C. Hall munstyckets lock stangt efter att folieomslaget har tagits bort.

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

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

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/21/1534/003

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

BroPair Spiromax 12,75 mikrogram/202 mikrogram inhalationspulver

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR FLERPACK (MED BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

BroPair Spiromax 12,75 mikrogram/202 mikrogram inhalationspulver
salmeterol/flutikasonpropionat

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

Varje avgiven dos (dosen fran munstycket) innehaller 12,75 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat)
och 202 mikrogram flutikasonpropionat.

Varje uppmatt dos innehaller 14 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat) och 232 mikrogram
flutikasonpropionat.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller laktos. Se bipacksedeln for ytterligare information.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Inhalationspulver.
Flerpack: 3 (3 forpackningar med 1) inhalatorer.
Varje inhalator innehaller 60 doser.

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Anvandning for inhalation.
Las bipacksedeln fore anvandning.

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

Anvands enligt 1akarens anvisningar.
Framsida: Ska inte anvandas till barn under 12 ars alder.

Svélj inte torkmedlet.
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8. UTGANGSDATUM

EXP
Anvand lakemedlet 2 manader efter att folieomslaget tagits bort.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C. Hall munstyckets lock stangt efter att folieomslaget har tagits bort.

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

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

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/21/1534/004

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

BroPair Spiromax 12,75 mikrogram/202 mikrogram inhalationspulver

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG FLERPACK (UTAN BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

BroPair Spiromax 12,75 mikrogram/202 mikrogram inhalationspulver
salmeterol/flutikasonpropionat

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

Varje avgiven dos (dosen fran munstycket) innehaller 12,75 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat)
och 202 mikrogram flutikasonpropionat.

Varje uppmatt dos innehaller 14 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat) och 232 mikrogram
flutikasonpropionat.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller laktos. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Inhalationspulver.
1 inhalator. Komponent i flerpack, kan inte séljas separat.
Varje inhalator innehaller 60 doser.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Anvandning for inhalation.
Las bipacksedeln fore anvandning.

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

Anvands enligt 1akarens anvisningar.
Framsida: Ska inte anvandas till barn under 12 ars alder.

Svélj inte torkmedlet.
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8. UTGANGSDATUM

EXP
Anvand lakemedlet 2 manader efter att folieomslaget tagits bort.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C. Hall munstyckets lock stangt efter att folieomslaget har tagits bort.

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

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

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/21/1534/004

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

BroPair Spiromax 12,75 mikrogram/202 mikrogram inhalationspulver

| 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

| 18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT OGA |
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FOLIE

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

BroPair Spiromax 12,75 mikrogram/202 mikrogram inhalationspulver
salmeterol/flutikasonpropionat

Fo6r inhalation

| 2.  ADMINISTRERINGSSATT

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

Innehéller 1 inhalator.

6. OVRIGT

Hall munstycket stangt och anvand inom 2 méanader efter att folieomslaget har tagits bort.

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

INHALATOR

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

BroPair Spiromax 12,75 mikrogram/202 mikrogram inhalationspulver
salmeterol/flutikasonpropionat

Fo6r inhalation

| 2.  ADMINISTRERINGSSATT

Lé&s bipacksedeln noggrant fore anvandning.

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

60 doser

6. OVRIGT

Innehéller laktos.
Teva B.V.

Start:
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

BroPair Spiromax 12,75 mikrogram/100 mikrogram inhalationspulver
salmeterol/flutikasonpropionat

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa 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, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om féljande:

Vad BroPair Spiromax ar och vad det anvands for

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

Eventuella biverkningar

Hur BroPair Spiromax ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ook E

1. Vad BroPair Spiromax &r och vad det anvands foér
BroPair Spiromax innehaller 2 aktiva substanser: salmeterol och flutikasonpropionat:

e Salmeterol &r ett langverkande bronkvidgare. Bronkvidgare hjalper till att halla luftvagarna i lungorna
Oppna. Detta gor det lattare for luft att komma in och ut. Effekterna av salmeterol varar i minst
12 timmar.

o Flutikasonpropionat &r en kortikosteroid som minskar svullnad och irritation i lungorna.

BroPair Spiromax anvands for att behandla astma hos vuxna och ungdomar 12 ar och éldre.

BroPair Spiromax hjalper till att forebygga andfaddhet och vasande andning. Du ska inte anvanda det
for att lindra ett astmaanfall. Om du far ett astmaanfall ska du anvanda en inhalator med
snabbverkande anfallskuperande lakemedel (akutlakemedel) sdsom salbutamol. Du ska alltid ha
inhalatorn med snabbverkande akutlakemedel med dig.

2. Vad du behdver veta innan du anvander BroPair Spiromax

Anvéand inte BroPair Spiromax
- om du &r allergisk mot salmeterol, flutikasonpropionat eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar BroPair Spiromax om du har:
e hjéartsjukdom, inklusive oregelbundna eller snabba hjértslag

Overaktiv skoldkortel

hogt blodtryck

diabetes (BroPair Spiromax kan hdja blodsockret)

lag halt av kalium i blodet

tuberkulos (tbc) nu eller tidigare, eller andra lunginfektioner.

Kontakta lakaren om du far dimsyn eller andra synrubbningar.
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Barn och ungdomar
Ge inte det har lakemedlet till barn och ungdomar under 12 ars alder eftersom det inte har studerats pa denna
aldersgrupp.

Andra lakemedel och BroPair Spiromax
Tala om for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. BroPair Spiromax &r inte alltid lampligt att anvanda med vissa andra lakemedel.

Tala om for lakaren om du tar nagot av foljande lakemedel innan du bérjar anvanda BroPair Spiromax:

. Betablockerare (t.ex. atenolol, propanolol och sotalol). Betablockerare anvénds oftast for att behandla
hogt blodtryck eller hjartakommor sasom karlkramp.

° Lakemedel for behandling av infektioner (sasom ritonavir, ketokonazol, itrakonazol och erytromycin).
Vissa av dessa lakemedel kan 6ka mangden salmeterol eller flutikasonpropionat i kroppen. Detta kan
oOka risken for biverkningar av BroPair Spiromax, daribland oregelbundna hjartslag, eller férvarra
biverkningar.

° Kortikosteroider (via munnen eller som injektion). Om du nyligen har blivit behandlad med dessa
lakemedel kan det oka risken for att BroPair Spiromax ska paverka binjurarnas funktion genom att
minska den méngd steroidhormoner som tillverkas av kértlarna (binjuresuppression).

. Diuretika, lakemedel som 6kar urinprodukten och anvands for att behandla hogt blodtryck.

Andra bronkvidgare (sasom salbutamol).
o Xantinlakemedel sasom aminofyllin och teofyllin. Dessa anvands ofta for att behandla astma.

Vissa lakemedel kan ¢ka effekten av BroPair Spiromax och ldkaren kan vilja kontrollera dig noggrant om du
tar dessa lakemedel (inklusive vissa Idkemedel mot HIV: ritonavir, kobicistat).

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare,
sjukskdterska eller apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Det &r okéant om detta lakemedel kan passera 6ver till brostmjolk. Om du ammar, radfraga lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det ar inte troligt att BroPair Spiromax paverkar din férmaga att framféra fordon eller anvanda maskiner.

BroPair Spiromax innehaller laktos
Varje dos av detta lakemedel innehaller cirka 5,4 milligram laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander BroPair Spiromax

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

Rekommenderad dos &r en inhalation tva ganger dagligen.

o BroPair Spiromax ar avsett for langvarig, regelbunden anvandning. Anvand det varje dag for att halla
astman under kontroll. Anvand inte mer &n den rekommenderade dosen. Radfraga lékare,
sjukskoterska eller apotekspersonal om du &r oséker.

o Sluta inte att ta BroPair Spiromax och minska inte dosen utan att forst tala med lakare eller
sjukskaoterska.

o BroPair Spiromax ska inhaleras genom munnen.

Lékaren eller sjukskoterskan kommer att hjalpa dig att hantera din astma. Lékaren eller sjukskoterskan
kommer att andra ditt inhalationslakemedel om du behéver en annan dos for att kontrollera astman pa ratt
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sétt. Du ska inte dndra antal inhalationer som lakaren eller sjukskoterskan har ordinerat utan att forst tala
med lakaren eller sjukskdterskan.

Om astman eller andningen forsamras ska du omedelbart tala om det for lakaren. Om den vésande
andningen forvarras eller det kanns trangt i brostet oftare eller om du beh6ver anvanda mer av ditt
snabbverkande, anfallskuperande lakemedel (akutlakemedel), kan det handa att luftvagssjukdomen haller pa
att forsdmras och du kan bli allvarligt sjuk. Du ska fortsétta att ta BroPair Spiromax men inte 6ka antalet
inhalationer som du tar. Kontakta omedelbart lékare eftersom du kan behdver ytterligare behandling.

Bruksanvisning

Utbildning

Léakaren, sjukskoterskan eller apotekspersonalen ska visa dig hur du anvander inhalatorn, inklusive
hur du inhalerar en dos effektivt. Det ar viktigt att du far denna utbildning for att siakerstalla att du
far den dos du behéver. Om du inte har fatt sadan utbildning ska du be lékare, sjukskéterska eller
apotekspersonal att visa dig hur du anvander inhalatorn pa ratt satt innan du anvander den for forsta
gangen.

Lakaren, sjukskoterskan eller apotekspersonalen ska da och da aven kontrollera att du anvander
Spiromax-inhalatorn pa ratt satt och enligt ordination. Om du inte anvander BroPair Spiromax pa ratt satt
eller om du inte andas in tillrackligt kraftigt kanske du inte far tillrackligt med lakemedel i lungorna. Detta
innebdr att lakemedlet inte hjalper din astma s& bra som den ska.

Forbereda BroPair Spiromax
Innan du anvander BroPair Spiromax for forsta gangen maste du forbereda den for anvandning enligt
foljande:

¢ Kontrollera dosindikatorn for att se att inhalatorn innehaller 60 doser.

o Anteckna det datum du 6ppnade foliepasen pa inhalatorns etikett.
e Du behdver inte skaka inhalatorn innan du anvander den.

Inhalera s& har

1. Hall inhalatorn med munstyckets halvgenomskinliga lock nedat.

2. Oppna munstyckets lock genom att falla ned det tills du har ett klickljud. Detta mater upp en dos
lakemedlet. Nu dr inhalatorn klar att anvandas.
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LUFTINTAG

-

OPPNA

Andas ut langsamt (sa mycket som kanns bekvamt). Andas inte ut genom inhalatorn.

Placera munstycket i munnen och slut l&pparna tétt runt detta. Var noga med att inte blockera luftintagen.
Andas in genom munnen sa djupt och snabbt du kan.
Tank pa att det ar viktigt att du andas in_kraftigt.

ANDAS

Ta bort inhalatorn fran munnen. Du kan k&nna en smak nar du tar inhalationen.
Hall andan i 10 sekunder eller s lange som det kanns bekvamt.
Andas sedan ut langsamt (andas inte ut genom inhalatorn).

Stang munstyckets lock.
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STANG

Efter varje dos ska du skdlja munnen med vatten, spotta ut det och/eller borsta tdnderna innan du skéljer.
Forsok inte att ta isér inhalatorn, ta bort eller vrida munstyckets lock.

Locket sitter fast pa inhalatorn och far inte tas loss.

Anvénd inte Spiromax om den &r skadad eller om munstycket har lossnat.

Oppna och sting inte munstyckets lock om du inte ska anvanda inhalatorn.

Rengdra Spiromax
Hall inhalatorn torr och ren.
Vid behov kan du torka av inhalatorns munstycke efter anvandning med en torr duk eller hushallspapper.

Nar du bérjar anvanda en ny BroPair Spiromax
e Dosindikatorn pa inhalatorns bakre del visar hur manga doser (inhalationer) som finns kvar i inhalatorn,
med borjan vid 60 da den ar full och slut vid 0 (noll) da den &r tom.

e Dosindikatorn visar bara antalet inhalationer som finns kvar som jamna nummer. Avstandet mellan de
jdmna numren visar udda antal kvarvarande inhalationer.

e Nar 20 eller farre doser aterstar, visas numren i rott mot en vit bakgrund. Nér roda nummer visas i
fonstret ska du kontakta lakare eller sjukskoterska for att fa en ny inhalator.

Obs!
e Munstycket kommer att klicka &ven ndr inhalatorn &r tom.
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e Om du 6ppnar och stdnger munstycket utan att inhalera kommer dosindikatorn fortfarande att registrera
det som en dos. Denna dos halls kvar pa ett sékert satt i inhalatorn tills det ar dags for nasta dos. Det ar
omojligt att av misstag ta extra lakemedel eller en dubbeldos under 1 inhalation.

Om du har anvant for stor mangd av BroPair Spiromax

Det ar viktigt att du tar den dos som lékaren eller sjukskoterskan har ordinerat. Du ska inte 6verskrida den
ordinerade dosen utan att radfraga lakare. Om du av misstag tar mer &n den rekommenderade dosen, tala med
sjukskoterska, lakare eller apotekspersonal. Du kan mérka att hjartat slar snabbare och att du kanner dig
darrig. Du kan ocksa bli yr, fa huvudvark, svaga muskler och ledvark.

Om du upprepade ganger har anvant for manga doser av BroPair Spiromax under lang tid, ska du radfraga
lakare eller apotekspersonal. Skalet till detta ar att anvandning av for stor mangd BroPair Spiromax kan
minska mangden steroidhormoner som tillverkas av binjurarna

Om du har glémt att anvéanda BroPair Spiromax
Om du har glémt att ta en dos, ta den sa fort du kommer ihag det. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glémd dos. Om det snart &r dags for nésta dos, ta bara nésta dos vid den vanliga tidpunkten.

Om du slutar att anvanda BroPair Spiromax

Det a&r mycket viktigt att du tar BroPair Spiromax varje dag enligt anvisningarna. Fortsatt att ta det tills
lakaren sager att du ska sluta. Sluta inte att anvanda och sank inte dosen av BroPair Spiromax
plotsligt. Det kan férsamra andningen.

Om du plétsligt slutar att ta BroPair Spiromax eller sanker dosen av BroPair Spiromax kan det (i mycket
sallsynta fall) leda till att du far problem da binjurarna tillverkar for laga mangder steroidhormoner
(binjurebarksvikt) som ibland orsakar biverkningar

Sadana biverkningar kan vara:

magont

trétthet och aptitforlust, sjukdomskansla
illamaende och diarré

viktminskning

huvudvark eller dasighet

I4g blodsockerhalt

1&gt blodtryck och krampanfall.

Néar kroppen utsatts for pafrestningar, som vid feber, olycka eller skada, infektion eller operation, kan
binjurebarksvikten forvarras och du kan fa ndgon av ovan listade biverkningar.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Lakaren kan forskriva extra kortikosteroider i
tablettform (t.ex. prednisolon) for att férhindra sadana symtom.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
For att minska risken for biverkningar kommer lakaren att forskriva den lagsta dos av denna
lakemedelskombination som behdvs for att kontrollera din astma.

Allergiska reaktioner: du kan marka att din andning plotsligt forsamras omedelbart efter att du har
anvant BroPair Spiromax. Du kan fa kraftigt vasande andning och hosta eller bli andfadd. Du kan ocksa
marka klada, hudutslag (nasselutslag) och svullnad (vanligtvis av ansiktet, lapparna, tungan eller halsen)
eller plotsligt kanna att hjartat slar mycket snabbt eller att du blir svimfardig och yr (vilket kan leda till
kollaps eller medvetsloshet). Om du drabbas av nagon av dessa effekter eller om de kommer plotsligt

45



efter att du har anvant BroPair Spiromax, sluta anvanda BroPair Spiromax och tala omedelbart om
det for lakaren. Allergiska reaktioner av BroPair Spiromax ar mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1
av 100 anvéndare).

Ovriga biverkningar anges nedan:

Vanliga: (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

o  En svampinfektion (torsk) som orsakar 6mmande, graddgula upphéjda flackar i munnen och halsen,
samt dmmande tunga och heshet och halsirritation. Det kan hjélpa att skdlja munnen med vatten som du
sedan omedelbart spottar ut och/eller att borsta tanderna efter varje dos av lakemedlet. Lékaren kan
forskriva ett lakemedel mot svamp (antimykotikum) for behandling av torsk.

Muskelsmarta.

Ryggsmarta.

Influensa.

Laga halter av kalium i blodet (hypokalemi).

Inflammation i ndsan (rinit).

Inflammation i bihalorna (sinuit).

Inflammation i ndsan och halsen (nasofaryngit).

Huvudvark.

Hosta.

Irritation i halsen.

Ombhet eller inflammation baktill i halsen.

Heshet eller rostforlust.

Yrsel.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

o Okad halt av socker (glukos) i blodet (hyperglykemi) Om du har diabetes, kan du behéva gora titare
blodsockerkontroller och eventuellt andra din vanliga diabetesbehandling.

o Katarakt (grumling av 6gats lins).

e Mycket snabba hjartslag (takykardi).

e Skakningar (tremor) och kansla av att hjarta slar snabbt (palpitationer) - dessa ar vanligtvis ofarliga och
blir mindre nér behandlingen fortsatter.

e Kanslaav oro eller angest.

Beteendeforandringar, som att vara ovanligt aktiv och lattretlig (4ven om dessa effekter framst drabbar

barn).

Soémnstorningar.

Hdsnuva.

Nastéppa.

Oregelbunden hjartrytm (formaksflimmer).

Brostinfektion.

Smérta i extremiteter (armar eller ben).

Magont.

Matsmaltningsbesvar.

Hudskada eller sar.

Hudinflammation.

Inflammation i halsen som vanligtvis kdnnetecknas av halsont (faryngit).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

e Andningssvarigheter eller vasande ljud som forvéarras strax efter att du har tagit BroPair
Spiromax. Om detta uppkommer, sluta anvanda BroPair Spiromax inhalator. Anvand din
snabbverkande, anfallskuperande inhalator (akutlakemedel) for att forbattra andningen och tala
omedelbart om det for lakaren.

e BroPair Spiromax kan paverka den normala tillverkningen av steroidhormoner i kroppen, sarskilt om du
har tagit hoga doser under lang tid. Effekterna kan vara:

— bromsad tillvaxt hos barn och ungdomar
— glaukom (skada pa 6gonnerven)
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— runt (manformat) ansikte (Cushings syndrom).

Lakaren kommer att kontrollera dig regelbundet med avseende pa dessa biverkningar och se till att du
tar den lagsta dos av denna ldkemedelskombination som krdvs for att kontrollera din astma.

o Ojamna eller oregelbundna hjartslag eller ett extra hjartslag (arytmier). Tala om det for lakaren men sluta
inte ta BroPair Spiromax om inte lakaren séager at dig att sluta.
e En svampinfektion i esofagus (matstrupen), som kan gora det svart att svalja.

Har rapporterats, men kan ocksa uppkomma:
e Dimsyn.

Rapportering av biverkningar

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

5. Hur BroPair Spiromax ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och inhalatorns etikett efter EXP. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Hall munstycket stangt efter att folieomslaget har tagits bort.
Anvand inom 2 manader efter att folieomslaget har tagits bort. Anvand etiketten pa inhalatorn for att
skriva ned det datum du 6ppnade folieposen.

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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar salmeterol och flutikasonpropionat. Varje uppmatt dos innehaller
14 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat) och 113 mikrogram flutikasonpropionat. Varje
avgiven dos (dosen som lamnar munstycket) innehaller 12,75 mikrogram salmeterol (som
salmeterolxinafoat) och 100 mikrogram flutikasonpropionat.

- Ovriga innehallsamne &r laktosmonohydrat (se avsnitt 2 under ”BroPair Spiromax innehaller laktos™).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Varje BroPair Spiromax inhalator innehaller inhalationspulver for 60 inhalationer och har ett vitt hélje med ett
halvgenomskinligt gult lock for munstycket.

BroPair Spiromax finns i forpackningar innehaller 1 inhalator och i flerpack innehéllande 3 kartonger,
vardera innehallande 1 inhalator. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas i ditt
land.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem,

Nederlanderna
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
Mogilska 80 Str. 31-546 Krakow, Polen

Kontakta ombudet for innehavaren av godk&nnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien

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

Tel/Tel: +32 38207373

Bbnarapus
Tea ®apma EAJL
Ten.: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

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

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E\rada
TEVA HELLAS AE.
TnA: +30 2118805000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

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

Teél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

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

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

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

Slovenija

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

48



Island Slovenska republika

Teva Pharma Iceland ehf. TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Simi: +354 5503300 Tel: +421 257267911

Italia Suomi/Finland

Teva Italia S.r.l. Teva Finland Oy

Tel: +39 028917981 Puh/Tel: +358 201805900

Kbnpog Sverige

TEVA HELLAS A.E. Teva Sweden AB

EALGdo Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000
Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666
Denna bipacksedel &ndrades senast.

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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Bipacksedel: Information till patienten

BroPair Spiromax 12,75 mikrogram/202 mikrogram inhalationspulver
salmeterol/flutikasonpropionat

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa 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, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finner du information om féljande:

Vad BroPair Spiromax ar och vad det anvands for

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

Eventuella biverkningar

Hur BroPair Spiromax ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ook E

1. Vad BroPair Spiromax &r och vad det anvands foér
BroPair Spiromax innehaller 2 aktiva substanser: salmeterol och flutikasonpropionat:

e Salmeterol &r ett langverkande bronkvidgare. Bronkvidgare hjalper till att halla luftvagarna i lungorna
Oppna. Detta gor det lattare for luft att komma in och ut. Effekterna av salmeterol varar i minst
12 timmar.

o Flutikasonpropionat &r en kortikosteroid som minskar svullnad och irritation i lungorna.

BroPair Spiromax anvands for att behandla astma hos vuxna och ungdomar 12 ar och éldre.

BroPair Spiromax hjalper till att forebygga andfaddhet och vasande andning. Du ska inte anvanda det
for att lindra ett astmaanfall. Om du far ett astmaanfall ska du anvanda en inhalator med
snabbverkande anfallskuperande lakemedel (akutlakemedel) sdsom salbutamol. Du ska alltid ha
inhalatorn med snabbverkande akutlakemedel med dig.

2. Vad du behdver veta innan du anvander BroPair Spiromax

Anvéand inte BroPair Spiromax
- om du &r allergisk mot salmeterol, flutikasonpropionat eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar BroPair Spiromax om du har:
e hjéartsjukdom, inklusive oregelbundna eller snabba hjartslag

Overaktiv skoldkortel

hogt blodtryck

diabetes (BroPair Spiromax kan hdja blodsockret)

lag halt av kalium i blodet

tuberkulos (tbc) nu eller tidigare, eller andra lunginfektioner.

Kontakta lakaren om du far dimsyn eller andra synrubbningar.
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Barn och ungdomar
Ge inte BroPair Spiromax till barn och ungdomar under 12 ars alder eftersom det inte har studerats pa denna
aldersgrupp.

Andra lakemedel och BroPair Spiromax
Tala om for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. BroPair Spiromax &r inte alltid lampligt att anvanda med vissa andra lakemedel.

Tala om for lakaren om du tar nagot av foljande lakemedel innan du borjar anvanda BroPair Spiromax:

o Betablockerare (t.ex. atenolol, propanolol och sotalol). Betablockerare anvénds oftast for att behandla
hogt blodtryck eller hjartakommor sasom karlkramp.

. Lakemedel for behandling av infektioner (sasom ritonavir, ketokonazol, itrakonazol och erytromycin).
Vissa av dessa lakemedel kan 6ka mangden salmeterol eller flutikasonpropionat i kroppen. Detta kan
Oka risken for biverkningar av BroPair Spiromax, daribland oregelbundna hjartslag, eller férvarra
biverkningar.

° Kortikosteroider (via munnen eller som injektion). Om du nyligen har blivit behandlad med dessa
lakemedel kan det oka risken for att BroPair Spiromax ska paverka binjurarnas funktion genom att
minska den méngd steroidhormoner som tillverkas av kértlarna (binjuresuppression).

. Diuretika, lakemedel som 6kar urinprodukten och anvands for att behandla hogt blodtryck.

Andra bronkvidgare (sasom salbutamol).
o Xantinlakemedel sasom aminofyllin och teofyllin. Dessa anvands ofta for att behandla astma.

Vissa lakemedel kan ¢ka effekten av BroPair Spiromax och ldkaren kan vilja kontrollera dig noggrant om du
tar dessa lakemedel (inklusive vissa Idkemedel mot HIV: ritonavir, kobicistat).

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare,
sjukskdterska eller apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Det &r okéant om detta lakemedel kan passera 6ver till brostmjolk. Om du ammar, radfraga lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Kaorformaga och anvandning av maskiner
Det ar inte troligt att BroPair Spiromax paverkar din férmaga att framféra fordon eller anvanda maskiner.

BroPair Spiromax innehaller laktos
Varje dos av detta lakemedel innehaller cirka 5,4 milligram laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander BroPair Spiromax

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

Rekommenderad dos &r en inhalation tva ganger dagligen.

o BroPair Spiromax ar avsett for langvarig, regelbunden anvandning. Anvand det varje dag for att halla
astman under kontroll. Anvand inte mer &n den rekommenderade dosen. Radfraga lékare,
sjukskoterska eller apotekspersonal om du &r oséker.

o Sluta inte att ta BroPair Spiromax och minska inte dosen utan att forst tala med lakare eller
sjukskdoterska.

o BroPair Spiromax ska inhaleras genom munnen.

Lékaren eller sjukskoterskan kommer att hjalpa dig att hantera din astma. Lékaren eller sjukskoterskan
kommer att andra ditt inhalationslakemedel om du behéver en annan dos for att kontrollera astman pa ratt
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sétt. Du ska inte dndra antal inhalationer som lakaren eller sjukskoterskan har ordinerat utan att forst tala
med lakaren eller sjukskdterskan.

Om astman eller andningen forsamras ska du omedelbart tala om det for lakaren. Om den vésande
andningen forvarras eller det kanns trangt i brostet oftare eller om du beh6ver anvanda mer av ditt
snabbverkande, anfallskuperande lakemedel (akutlakemedel), kan det handa att luftvagssjukdomen haller pa
att forsdmras och du kan bli allvarligt sjuk. Du ska fortsétta att ta BroPair Spiromax men inte 6ka antalet
inhalationer som du tar. Kontakta omedelbart lékare eftersom du kan behdver ytterligare behandling.

Bruksanvisning

Utbildning

Léakaren, sjukskoterskan eller apotekspersonalen ska visa dig hur du anvander inhalatorn, inklusive
hur du inhalerar en dos effektivt. Det ar viktigt att du far denna utbildning for att sakerstalla att du
far den dos du behéver. Om du inte har fatt sadan utbildning ska du be lékare, sjukskéterska eller
apotekspersonal att visa dig hur du anvander inhalatorn pa ratt satt innan du anvander den for forsta
gangen.

Lakaren, sjukskoterskan eller apotekspersonalen ska da och da aven kontrollera att du anvander
Spiromax-inhalatorn pa ratt satt och enligt ordination. Om du inte anvander BroPair Spiromax pa ratt satt
eller om du inte andas in tillrackligt kraftigt kanske du inte far tillrackligt med lakemedel i lungorna. Detta
innebdr att lakemedlet inte hjalper din astma s& bra som den ska.

Forbereda BroPair Spiromax
Innan du anvander BroPair Spiromax for forsta gangen maste du forbereda den for anvandning enligt
foljande:

¢ Kontrollera dosindikatorn for att se att inhalatorn innehaller 60 doser.

¢ Anteckna det datum du 6ppnade foliepasen pa inhalatorns etikett.
e Du behdver inte skaka inhalatorn innan du anvander den.

Inhalera s& har

1. Hall inhalatorn med munstyckets halvgenomskinliga lock nedat.

2. Oppna munstyckets lock genom att falla ned det tills du har ett klickljud. Detta méter upp en dos
lakemedlet. Nu dr inhalatorn klar att anvandas.
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LUFTINTAG

-

OPPNA

Andas ut langsamt (sa mycket som kanns bekvamt). Andas inte ut genom inhalatorn.

Placera munstycket i munnen och slut l&pparna tétt runt detta. Var noga med att inte blockera luftintagen.
Andas in genom munnen sa djupt och snabbt du kan.
Tank pa att det ar viktigt att du andas in_kraftigt.

ANDAS

Ta bort inhalatorn fran munnen. Du kan k&nna en smak nar du tar inhalationen.
Hall andan i 10 sekunder eller s lange som det kanns bekvamt.
Andas sedan ut langsamt (andas inte ut genom inhalatorn).

Stang munstyckets lock.
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STANG

Efter varje dos ska du skdlja munnen med vatten, spotta ut det och/eller borsta tdnderna innan du skéljer.
Forsok inte att ta isér inhalatorn, ta bort eller vrida munstyckets lock.

Locket sitter fast pa inhalatorn och far inte tas loss.

Anvénd inte Spiromax om den &r skadad eller om munstycket har lossnat.

Oppna och sting inte munstyckets lock om du inte ska anvanda inhalatorn.

Rengdra Spiromax
Hall inhalatorn torr och ren.
Vid behov kan du torka av inhalatorns munstycke efter anvandning med en torr duk eller hushallspapper.

Nar du bérjar anvanda en ny BroPair Spiromax
¢ Dosindikatorn pa inhalatorns bakre del visar hur manga doser (inhalationer) som finns kvar i inhalatorn,
med borjan vid 60 da den ar full och slut vid 0 (noll) da den &r tom.

o Dosindikatorn visar bara antalet inhalationer som finns kvar som jamna nummer. Avstandet mellan de
jdmna numren visar udda antal kvarvarande inhalationer.

e Nar 20 eller farre doser aterstar, visas numren i rott mot en vit bakgrund. Nér roda nummer visas i
fonstret ska du kontakta lakare eller sjukskoterska for att fa en ny inhalator.

Obs!
e Munstycket kommer att klicka &ven ndr inhalatorn &r tom.
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e Om du 6ppnar och stdnger munstycket utan att inhalera kommer dosindikatorn fortfarande att registrera
det som en dos. Denna dos halls kvar pa ett sékert satt i inhalatorn tills det ar dags for nasta dos. Det ar
omojligt att av misstag ta extra lakemedel eller en dubbeldos under 1 inhalation.

Om du har anvant for stor mangd av BroPair Spiromax

Det ar viktigt att du tar den dos som lékaren eller sjukskéterskan har ordinerat. Du ska inte 6verskrida den
ordinerade dosen utan att radfraga lakare. Om du av misstag tar mer &n den rekommenderade dosen, tala med
sjukskoterska, lakare eller apotekspersonal. Du kan mérka att hjartat slar snabbare och att du kanner dig
darrig. Du kan ocksa bli yr, fa huvudvark, svaga muskler och ledvark.

Om du upprepade ganger har anvant for manga doser av BroPair Spiromax under lang tid, ska du radfraga
lakare eller apotekspersonal. Skalet till detta &r att anvandning av for stor mangd BroPair Spiromax kan
minska mangden steroidhormoner som tillverkas av binjurarna

Om du har glémt att anvéanda BroPair Spiromax
Om du har glomt att ta en dos, ta den sa fort du kommer ihag det. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glémd dos. Om det snart &r dags for nésta dos, ta bara nésta dos vid den vanliga tidpunkten.

Om du slutar att anvanda BroPair Spiromax

Det & mycket viktigt att du tar BroPair Spiromax varje dag enligt anvisningarna. Fortsatt att ta det tills
lakaren sager att du ska sluta. Sluta inte att anvanda och sank inte dosen av BroPair Spiromax
plotsligt. Det kan férsamra andningen.

Om du plétsligt slutar att ta BroPair Spiromax eller sanker dosen av BroPair Spiromax kan det (i mycket
sallsynta fall) leda till att du far problem da binjurarna tillverkar for laga mangder steroidhormoner
(binjurebarksvikt) som ibland orsakar biverkningar

Sadana biverkningar kan vara:

magont

trétthet och aptitforlust, sjukdomskansla
illamaende och diarré

viktminskning

huvudvark eller dasighet

lag blodsockerhalt

Iagt blodtryck och krampanfall.

Néar kroppen utsatts for pafrestningar, som vid feber, olycka eller skada, infektion eller operation, kan
binjurebarksvikten forvarras och du kan fa ndgon av ovan listade biverkningar.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Lakaren kan forskriva extra kortikosteroider i
tablettform (t.ex. prednisolon) for att forhindra sadana symtom.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
For att minska risken for biverkningar kommer lakaren att forskriva den lagsta dos av denna
lakemedelskombination som behdvs for att kontrollera din astma.

Allergiska reaktioner: du kan méarka att din andning plotsligt forsamras omedelbart efter att du har
anvant BroPair Spiromax. Du kan fa kraftigt vasande andning och hosta eller bli andfadd. Du kan ocksa
marka klada, hudutslag (nasselutslag) och svullnad (vanligtvis av ansiktet, lapparna, tungan eller halsen)
eller plotsligt kanna att hjartat slar mycket snabbt eller att du blir svimfardig och yr (vilket kan leda till
kollaps eller medvetsloshet). Om du drabbas av nagon av dessa effekter eller om de kommer plotsligt
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efter att du har anvant BroPair Spiromax, sluta anvanda BroPair Spiromax och tala omedelbart om
det for lakaren. Allergiska reaktioner av BroPair Spiromax ar mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1
av 100 anvéndare).

Ovriga biverkningar anges nedan:

Vanliga: (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

o  En svampinfektion (torsk) som orsakar 6mmande, graddgula upphéjda flackar i munnen och halsen,
samt dmmande tunga och heshet och halsirritation. Det kan hjélpa att skdlja munnen med vatten som du
sedan omedelbart spottar ut och/eller att borsta tanderna efter varje dos av lakemedlet. Lékaren kan
forskriva ett lakemedel mot svamp (antimykotikum) for behandling av torsk.

Muskelsmarta.

Ryggsmarta.

Influensa.

Laga halter av kalium i blodet (hypokalemi).

Inflammation i ndsan (rinit).

Inflammation i bihalorna (sinuit).

Inflammation i ndsan och halsen (nasofaryngit).

Huvudvark.

Hosta.

Irritation i halsen.

Ombhet eller inflammation baktill i halsen.

Heshet eller rostforlust.

Yrsel.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

o Okad halt av socker (glukos) i blodet (hyperglykemi) Om du har diabetes, kan du behéva gora titare
blodsockerkontroller och eventuellt andra din vanliga diabetesbehandling.

o Katarakt (grumling av 6gats lins).

e Mycket snabba hjartslag (takykardi).

e Skakningar (tremor) och kansla av att hjarta slar snabbt (palpitationer) - dessa ar vanligtvis ofarliga och
blir mindre nér behandlingen fortsatter.

e Kanslaav oro eller angest.

Beteendeforandringar, som att vara ovanligt aktiv och lattretlig (4ven om dessa effekter framst drabbar

barn).

Soémnstorningar.

Hdsnuva.

Nastéppa.

Oregelbunden hjartrytm (formaksflimmer).

Brostinfektion.

Smérta i extremiteter (armar eller ben).

Magont.

Matsmaltningsbesvar.

Hudskada eller sar.

Hudinflammation.

Inflammation i halsen som vanligtvis kdnnetecknas av halsont (faryngit).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

e Andningssvarigheter eller vasande ljud som forvéarras strax efter att du har tagit BroPair
Spiromax. Om detta uppkommer, sluta anvanda BroPair Spiromax inhalator. Anvand din
snabbverkande, anfallskuperande inhalator (akutlakemedel) for att forbattra andningen och tala
omedelbart om det for lakaren.

e BroPair Spiromax kan paverka den normala tillverkningen av steroidhormoner i kroppen, sarskilt om du
har tagit hoga doser under lang tid. Effekterna kan vara:

— bromsad tillvaxt hos barn och ungdomar
— glaukom (skada pa 6gonnerven)
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— runt (manformat) ansikte (Cushings syndrom).

Lakaren kommer att kontrollera dig regelbundet med avseende pa dessa biverkningar och se till att du
tar den lagsta dos av denna ldkemedelskombination som krdvs for att kontrollera din astma.

o Ojamna eller oregelbundna hjartslag eller ett extra hjartslag (arytmier). Tala om det for lakaren men sluta
inte ta BroPair Spiromax om inte lakaren séager at dig att sluta.
e En svampinfektion i esofagus (matstrupen), som kan gora det svart att svalja.

Har rapporterats, men kan ocksa uppkomma:
e Dimsyn.

Rapportering av biverkningar

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

5. Hur BroPair Spiromax ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och inhalatorns etikett efter EXP. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Hall munstycket stangt efter att folieomslaget har tagits bort.
Anvand inom 2 manader efter att folieomslaget har tagits bort. Anvand etiketten pa inhalatorn for att
skriva ned det datum du 6ppnade folieposen.

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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar salmeterol och flutikasonpropionat. Varje uppmatt dos innehaller
14 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat) och 232 mikrogram flutikasonpropionat. Varje
avgiven dos (dosen som lamnar munstycket) innehaller 12,75 mikrogram salmeterol (som
salmeterolxinafoat) och 202 mikrogram flutikasonpropionat.

- Ovriga innehallsamne &r laktosmonohydrat (se avsnitt 2 under ”BroPair Spiromax innehaller laktos™).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Varje BroPair Spiromax inhalator innehaller inhalationspulver for 60 inhalationer och har ett vitt hélje med ett
halvgenomskinligt gult lock for munstycket.

BroPair Spiromax finns i forpackningar innehaller 1 inhalator och i flerpack bestaende av 3 kartonger,
vardera innehallande 1 inhalator. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas i ditt
land.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem,

Nederlanderna
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
Mogilska 80 Str. 31-546 Krakow, Polen

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
Temn.: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel.: +36 12886400
Danmark Malta

Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti

UAB Teva Baltics Eesti filiaal

Tel: +372 6610801

E\rada

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

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda
Tel: +44 2075407117

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

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

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

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

Slovenija

Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390
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Island Slovenska republika

Teva Pharma Iceland ehf. TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Simi: +354 5503300 Tel: +421 257267911

Italia Suomi/Finland

Teva Italia S.r.l. Teva Finland Oy

Tel: +39 028917981 Puh/Tel: +358 201805900

Kbnpog Sverige

TEVA HELLAS A.E. Teva Sweden AB

EALGdo Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000
Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666
Denna bipacksedel &ndrades senast.

Ovriga informationskallor

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