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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

BroPair Spiromax 12,75 Mikrogramm/100 Mikrogramm Pulver zur Inhalation
BroPair Spiromax 12,75 Mikrogramm/202 Mikrogramm Pulver zur Inhalation
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede abgegebene Dosis (die Uber das Mundstiick abgegebene Dosis) enthalt 12,75 Mikrogramr@tmeterol
als Salmeterolxinafoat) und 100 oder 200 Mikrogramm Fluticason-17-propionat. @

Jede abgemessene Dosis enthalt 14 Mikrogramm Salmeterol (als Salmeterolxinafoat) u oder
232 Mikrogramm Fluticason-17-propionat.

Sonstige(r) Bestandteil(e) mit bekannter Wirkung: \®
Jede abgegebene Dosis enthélt ca. 5,4 Milligramm Lactose (als Monohydra\Q

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1%0

3. DARREICHUNGSFORM {

Pulver zur Inhalation. Q

Weilles Pulver.

4. KLINISCHE ANGABEN &

4.1  Anwendungsgebiete \Q

BroPair Spiromax wird angewendet zur’reggn(é\r&igen Behandlung von Asthma bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab 12 Jahren, deren Erkr. g mit inhalativen Kortikosteroiden und einer Bedarfstherapie mit
kurzwirksamen [2-Agonisten nicwr hend kontrolliert ist.

4.2 Dosierung und Art d@ndung

Dosierung .

L4

Die Patienten sind an@n, BroPair Spiromax taglich anzuwenden, auch wenn sie symptomfrei sind.

Wenn Symptome @sierungsintervall auftreten, sollte zur sofortigen Linderung ein kurzwirksamer
B.-Agonist ang t werden.

Bei der Wa% Anfangs-Dosisstarke von BroPair Spiromax (mittlere inhalative Kortikosteroid[ICS]-Dosis
von 12,75(100"Mikrogramm oder hohe ICS-Dosis von 12,75/202 Mikrogramm) ist der Schweregrad der
Erkra die vorherige Asthma-Therapie einschlieflich ICS-Dosen sowie die derzeitige Kontrolle der
Asthmasymptome in Betracht zu ziehen.

Die Patienten sollten sich regelmaRig erneut vom Arzt untersuchen lassen, so dass die Starke von
Salmeterol/Fluticasonpropionat, die sie erhalten, optimal bleibt und nur nach arztlichem Rat gedndert wird.
Die Dosis sollte auf die niedrigste Dosis titriert werden, mit der eine wirksame Kontrolle der Symptome
aufrechterhalten werden kann.

Hinweis: Die abgegebene Dosis von BroPair Spiromax unterscheidet sich von anderen
Salmeterol/Fluticason-haltigen Arzneimitteln auf dem Markt. Die verschiedenen Dosisstarken (mittlere/hohe



Fluticason-Dosen) verschiedener Arzneimittel stimmen nicht unbedingt Gberein, daher sind die Arzneimittel
nicht auf Basis Ubereinstimmender Dosisstarken austauschbar.

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren.

Zweimal téglich eine Inhalation mit 12,75 Mikrogramm Salmeterol und 100 Mikrogramm
Fluticasonpropionat.

oder

Zweimal taglich eine Inhalation mit 12,75 Mikrogramm Salmeterol und 202 Mikrogramm Q

Fluticasonpropionat. @

Sobald eine Asthmakontrolle erreicht ist, sollte die Behandlung tberprift und abgewo den, ob auf
Salmeterol/Fluticasonpropionat mit einer geringeren Dosis des inhalativen Kortikostereilgund schlieRlich

auf die Inhalation mit einem Kortikosteroid allein reduziert werden kann. Es ist \@g, die Patienten bei
einer schrittweisen Reduktion der Behandlung regelméaRig zu untersuchen. \

Wenn bei einem Patienten eine Dosierung aufRerhalb des empfohlenen Ther hemas erforderlich ist,
sollten geeignete Dosen eine B2-Agonisten und/oder inhalativen Kortikos@ erordnet werden.

Besondere Patientengruppen /V

Altere Patienten (>65 Jahre)
Bei &lteren Patienten ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Eingeschrankte Nierenfunktion F@Q

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion ist.ke' sisanpassung erforderlich.

Eingeschrénkte Leberfunktion \
Zur Anwendung von BroPair Spiromax bei Pati%ag mit eingeschrénkter Leberfunktion liegen keine Daten

' &

Kinder und Jugendliche .

Die Dosierung bei Patienten ab 12 Jahr \mit der Dosierung bei Erwachsenen identisch. Die Sicherheit
und Wirksamkeit von BroPair Spirom&ei Kindern und Jugendlichen unter 12 Jahren ist nicht erwiesen. Es
liegen keine Daten vor.

Zur Inhalation. ¢

Art der Anwendung &
L
Das Gerét ist ein atﬁn@éﬁgter, durch inspiratorische Strémung angetriebener Inhalator, was bedeutet,
dass die Wirkstoffe n\ Atemwege abgegeben werden, wenn der Patient durch das Mundstiick einatmet.
Erforderliche g
Dieses Arzngimittel muss korrekt angewendet werden, um eine wirksame Behandlung zu erzielen. Daher
sind die Patfe anzuweisen, die Packungsbeilage aufmerksam durchzulesen und die dort beschriebenen
Hinweise%ilr die Anwendung sorgfaltig zu befolgen. Der verordnende Arzt sollte alle Patienten in der
Anwe?g dieses Arzneimittels schulen. Dadurch wird sichergestellt, dass die Patienten die sachgemaRe
Anwendung des Inhalators kennen und verstehen, dass sie bei der Inhalation kréftig einatmen mussen, um
die erforderliche Dosis zu erhalten. Es ist wichtig, kraftig einzuatmen, um eine optimale Dosisabgabe
sicherzustellen.

Die Anwendung dieses Arzneimittels folgt 3 einfachen Schritten: 6ffnen, atmen und schlieRen, wie unten
beschrieben.



Offnen: Halten Sie das Gerit mit der Mundstiickkappe nach unten und 6ffnen Sie die Mundstiickkappe,
indem Sie sie nach unten klappen, bis sie vollstandig geoffnet ist, was durch 1 hdrbares Klickgerdusch
angezeigt wird.

Atmen: Atmen Sie vollstandig aus. Atmen Sie nicht durch den Inhalator aus. Nehmen Sie das Mundstiick in
den Mund und umschlieRen Sie es fest mit den Lippen. Atmen Sie dann kraftig und tief durch das
Mundstiick ein. Nehmen Sie das Gerét aus dem Mund und halten Sie den Atem 10 Sekunden lang an oder so
lange, wie es noch angenehm ist.

SchlieRen: Atmen Sie sanft aus und schlielen Sie die Mundstiickkappe. @Q

Die Patienten diirfen die Lufteinldsse zu keiner Zeit verdecken und nicht durch das Ger3 tmen, wenn sie
sich auf den Schritt ,,Atmen* vorbereiten. Die Patienten missen den Inhalator vor der endung nicht

schitteln. \®

Die Patienten sollten auf3erdem darauf hingewiesen werden, nach dem Inhalier en Mund mit Wasser
auszuspilen und dann das Wasser auszuspucken und/oder ihre Zahne zu pu ehe Abschnitt 4.4).
Aufgrund des sonstigen Bestandteils Lactose kénnen die Patienten beid endung dieses Arzneimittels

einen Geschmack bemerken.

Die Patienten sind anzuweisen, ihren Inhalator immer trocken unoQJber zu halten, indem sie das
Mundstiick bei Bedarf sanft mit einem trockenen Stoff- oder Pa@uch abwischen.

4.3 Gegenanzeigen Q

.- L 4
Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einefidenint Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsich %hmen fur die Anwendung

Verschlechterung der Erkrankung \Q

4
Salmeterol/Fluticasonpropionat darf nichtUrtie Akutbehandlung von Asthmasymptomen eingesetzt
werden, fir die ein schnell und kurz wij er Bronchodilatator benétigt wird. Die Patienten sollten darauf

hingewiesen werden, ihren Bedarfsinhalator fur die Behandlung eines akuten Asthmaanfalls jederzeit bei
sich zu haben.

Eine Behandlung mit Salmet uticasonpropionat sollte nicht wahrend einer Exazerbation oder bei sich
signifikant bzw. akut ver erndem Asthma begonnen werden.

Wahrend der Behandl@t Salmeterol/Fluticasonpropionat kénnen schwerwiegende asthmabedingte
Nebenwirkungen ufi zerbationen auftreten. Die Patienten sollten angewiesen werden, die Behandlung
fortzusetzen, jedogtpérztlichen Rat einzuholen, wenn die Asthmasymptome unkontrolliert bleiben oder sich
pie mit Salmeterol/Fluticasonpropionat verschlechtern.

Eine plétzliche und fortschreitende Verschlechterung der Asthmakontrolle ist potenziell lebensbedrohend
und der Patient sollte sich umgehend einer medizinischen Untersuchung unterziehen. Eine Erhéhung der
Dosis des inhalativen Kortikosteroids sollte erwogen werden.

Abbruch der Therapie




Die Behandlung mit Salmeterol/Fluticasonpropionat sollte bei Asthmapatienten aufgrund des Risikos einer
Exazerbation nicht plétzlich abgebrochen werden. Die Therapie sollte unter arztlicher Kontrolle schrittweise
reduziert werden.

Begleiterkrankungen

Bei Anwendung von Salmeterol/Fluticasonpropionat bei Patienten mit aktiver oder latenter
Lungentuberkulose und Pilz-, Virus- oder anderen Atemwegsinfektionen ist Vorsicht geboten. Bei Bedarf ist
unverzlglich eine geeignete Behandlung einzuleiten.

Kardiovaskulare Wirkungen c @

Hohe therapeutische Dosen von Salmeterol/Fluticasonpropionat kénnen in seltenen Fé@
Herzrhythmusstorungen wie supraventrikulére Tachykardie, Extrasystolen und \/or immern sowie einen
leichten voriibergehenden Abfall des Serumkaliumspiegels verursachen. Salmete ticasonpropionat
sollte bei Patienten mit schweren kardiovaskuldren Erkrankungen oder Herzrhy@ssto’rungen sowie bei

Patienten mit Thyreotoxikose mit VVorsicht angewendet werden. Q

Hypokalidmie und Hyperglykamie

Beta-adrenerge Agonisten kdnnen — moglicherweise durch intrazel I;l/Shunting — bei manchen Patienten
eine erhebliche Hypokaliamie ausldsen, die zu unerwinschten ka&vaskuléren Wirkungen fihren kann.
Der Abfall des Serumkaliumspiegels ist normalerweise voriibe nd und erfordert keine Supplementation.
Klinisch relevante VVerédnderungen im Serumkalium wurden j nen Fallen in klinischen Studien mit
Salmeterol/Fluticasonpropionat in empfohlenen Dosen be (siehe Abschnitt 4.8). In seltenen Féllen
wurde von einem Anstieg des Blutzuckerspiegels berigh%he Abschnitt 4.8). Dies sollte bei der
Verordnung des Arzneimittels an Patienten mit anarm% bekanntem Diabetes mellitus bertcksichtigt

werden. \

Salmeterol/Fluticasonpropionat sollte bei Patie it Diabetes mellitus, nicht eingestellter Hypokalidmie
oder Patienten mit Neigung zu niedrigen Sertfnkatiumspiegeln mit Vorsicht angewendet werden.

&

Nach der Anwendung kénnen paradoxe Bronchospasmen mit einer sofortigen Zunahme des Giemens und
der Kurzatmigkeit auftreten, die Suebensbedrohend sein kénnen (siehe Abschnitt 4.8) Dies ist
unverziglich mit einem kurzwi en inhalativen Bronchodilatator zu behandeln.
Salmeterol/Fluticasonpropiopaiisi unverziiglich abzusetzen, der Patient muss untersucht werden und bei
Bedarf ist eine alternativer dlung einzuleiten.

Paradoxer Bronchospasmus

B.-Adrenozeptor-Ago n
L 4

Es ist Uber pharm Nische Wirkungen einer Behandlung mit einem f,-Agonisten wie Tremor,
fschmerzen berichtet worden. Diese sind aber meist voriibergehend und werden bei

Palpitationen u
regelmaRiger Behanhdlung geringer.

Svstemisoﬁ& irkungen

Systemi§che Wirkungen kdnnen bei jedem inhalativen Kortikosteroid auftreten, besonders wenn das
Arzneimittel in hohen Dosen Uber einen langeren Zeitraum verordnet wird. Das Auftreten dieser Wirkungen
ist jedoch viel unwahrscheinlicher als unter oralen Kortikosteroiden. Mdgliche systemische Wirkungen sind
Cushing-Syndrom, cushingoides Gesicht, Nebennierensuppression, verminderte Knochendichte, Katarakt
und Glaukom und seltener eine Reihe von psychologischen und verhaltensbezogenen Wirkungen wie
psychomotorische Hyperaktivitét, Schlafstérungen, Angst, Depression oder Aggression (besonders bei
Kindern) (Informationen zu den systemischen Wirkungen inhalativer Kortikosteroide bei Kindern und
Jugendlichen siehe weiter unten, Unterabschnitt ,,Kinder und Jugendliche*). Deshalb ist es wichtig, den



Patienten regelmafig zu untersuchen und die Dosis des inhalativen Kortikosteroids auf die niedrigste Dosis
zu reduzieren, mit der eine wirksame Asthmakontrolle aufrechterhalten werden kann.

Sehstdérungen

Bei Anwendung von systemischen und topischen Kortikosteroiden kénnen Sehstérungen auftreten. Wenn
sich ein Patient mit Symptomen wie Verschwommensehen oder anderen Sehstorungen vorstellt, sollte die
Uberweisung an einen Ophthalmologen zur Beurteilung méglicher Ursachen erwogen werden. Eazu zahlen

Katarakt, Glaukom oder seltene Erkrankungen wie Chorioretinopathia centralis serosa (CCS), ch
Anwendung systemischer und topischer Kortikosteroide beschrieben worden sind. @
Nebennierenfunktion %

e kann zu einer
on

Die langerfristige Behandlung von Patienten mit hohen Dosen inhalativer Korti
Nebennierensuppression und einer akuten Nebennierenkrise flihren. Sehr seltene
Nebennierensuppression und akuter Nebennierenkrise wurden auch bei Dosen luticasonpropionat
zwischen 500 Mikrogramm und weniger als 1 000 Mikrogramm beschriebe en Faktoren, die eine
akute Nebennierenkrise ausldsen kénnen, zahlen Traumata, Operationen, en oder eine schnelle
Dosisreduktion. Die Symptome sind typischerweise unspezifisch und kg Appetitlosigkeit,
Bauchschmerzen, Gewichtsverlust, Mudigkeit, Kopfschmerzen, Ubel?e%frbrechen, Hypotonie,
Bewusstseinstriibung, Hypoglykadmie und Krampfanfalle umfassengIn Stressphasen oder bei elektiven
Operationen sollte eine zusatzliche Behandlung mit systemisch%vtikosteroiden in Betracht gezogen
werden.

Der Nutzen einer Therapie mit inhalativem Fluticasonpropi lite den Bedarf an oralen Steroiden
senken. Jedoch kann bei Patienten, die von oralen Ste umgestellt werden, tber einen langeren
Zeitraum das Risiko einer eingeschréankten Nebennje %erve bestehen bleiben. Diese Patienten sollten
daher mit besonderer Vorsicht behandelt und die Fu der Nebennierenrinde regelméafig tiberwacht
werden. Bei Patienten, die in der Vergangenhelm Dosen an Kortikosteroiden als Notfallmedikation
benétigten, kann ebenfalls ein Risiko beste otféllen und in elektiven Situationen, die vermutlich
Stress verursachen, muss stets die Mdglich iner zuriickbleibenden Funktionsstérung berticksichtigt
sowie eine angemessene Behandlung mit Kﬁtyosteroiden in Betracht gezogen werden. Je nach Ausmalf3 der
Nebennierenfunktionsstérung kann vo@u’ven MaRnahmen der Rat eines Facharztes erforderlich sein.

m

Wechselwirkungen mit anderen Awzneimitteln

Ritonavir kann die Plasmakogg%ﬁon von Fluticasonpropionat erheblich erhdhen. Deshalb sollte eine
gleichzeitige Anwendung vqu n werden, es sei denn, der mogliche Nutzen fir den Patienten iberwiegt
das Risiko systemischer Ko% steroid-Nebenwirkungen. Bei der Kombination von Fluticasonpropionat mit
anderen starken CYP3 ibitoren besteht ebenfalls ein erhohtes Risiko systemischer Nebenwirkungen
(siehe Abschnitt 4.5).\

Bei gleichzeitiger@/endung von systemischem Ketoconazol wird die systemische Exposition gegenuber

Salmeterol si nt erhoht. Dies kann zu einer erhohten Inzidenz systemischer Nebenwirkungen (z. B.
Verlangeru QTec-Intervalls und Palpitationen) fliihren. Eine gleichzeitige Behandlung mit Ketoconazol
oder and rken CYP3A4-Inhibitoren sollte daher vermieden werden, es sei denn, der Nutzen Ubersteigt
das p I erhdhte Risiko systemischer Nebenwirkungen einer Salmeterol-Behandlung (siehe

Absch 5).

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel ist zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren indiziert (siehe Abschnitt 4.2). Es ist
jedoch zu beachten, dass bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren, die hohe Dosen von
Fluticasonpropionat (in der Regel >1 000 Mikrogramm/Tag) anwenden, ein besonderes Risiko bestehen
kénnte. Insbesondere bei langerfristig verordneten hohen Dosen kénnen systemische Wirkungen auftreten.
Madgliche systemische Wirkungen sind Cushing-Syndrom, cushingoides Gesicht, Nebennierensuppression,
akute Nebennierenkrise, Wachstumsverzégerung bei Kindern und Jugendlichen und seltener eine Reihe von

6



psychologischen und verhaltensbezogenen Wirkungen wie psychomotorische Hyperaktivitét,
Schlafstdrungen, Angst, Depression oder Aggression. Es sollte erwogen werden, das Kind oder den
Jugendlichen an einen Facharzt fiir padiatrische Pneumologie zu iberweisen. Es wird empfohlen, regelméRig
die Korpergrofie von Kindern zu tGiberwachen, die langerfristig inhalative Kortikosteroide erhalten. Das
inhalative Kortikosteroid ist stets auf die niedrigste Dosis zu reduzieren, mit der eine wirksame
Asthmakontrolle aufrechterhalten werden kann.

Infektionen der Mundhéhle

Aufgrund des Fluticasonpropionat-Anteils kdnnen bei einigen Patienten Heiserkeit und Can@Soor) im
Mund- und Rachenraum und selten in der Speiserthre auftreten (siehe Abschnitt 4.8). So e Heiserkeit
als auch das Auftreten einer Candidose kénnen gelindert werden, indem nach der Anw des
Arzneimittels der Mund mit Wasser ausgespilt und dann das Wasser ausgespuckt wir /oder die Zahne
geputzt werden Eine symptomatische Candidose im Mund- und Rachenraum ka it'®inem topischen
Antimykotikum behandelt werden. Die Anwendung von Salmeterol/Fluticasonpropigtiat sollte
wéhrenddessen fortgesetzt werden.

Lactosegehalt QQ

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose (siehe Abschnitt 4.3). /\{
Patienten mit der seltenen hereditéren Galactose-Intoleranz, volligemm La€tasemangel oder Glucose-

Galactose-Malabsorption sollten dieses Arzneimittel nicht anwendeq.
Der sonstige Bestandteil Lactose kann geringe Mengen von Milchej
starker Uberempfindlichkeit oder Allergie gegen Milcheiwei

eifen enthalten, die bei Personen mit
gische Reaktionen hervorrufen kdnnen.

45  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln @%onstige Wechselwirkungen

L 4
Wechselwirkungen mit Betablockern \®

Betablocker kénnen die Wirkung von Salmete thachen oder antagonisieren. Die Anwendung sowohl
von nicht-selektiven als auch selektiven Betalblockern sollte vermieden werden, solange es nicht zwingende
Griinde daftr gibt. Eine Therapie mit einenf 32gonisten kann eine potenziell schwerwiegende
Hypokaliamie zur Folge haben (siehe Ab t 4.4). Besondere Vorsicht ist bei akutem schwerem Asthma
geboten, da diese Wirkung bei einer gl€ichzeitigen Behandlung mit Xanthinderivaten, Steroiden und
Diuretika verstéarkt sein kann. \

Starke CYP3A4-Inhibitore é’

Die gleichzeitige Anv@von Ketoconazol (einmal taglich 400 mg oral) und Salmeterol (zweimal

Salmeterol

taglich 50 Mikrogram r Inhalation) bei 15 gesunden Probanden tber 7 Tage fiihrte zu einem
signifikanten Anstié Plasmaexposition gegeniliber Salmeterol (1,4-facher Anstieg der Craxund 15-facher
Anstieg der AUC)Y’ Dig$ kdnnte im Vergleich zu Salmeterol oder Ketoconazol als Monotherapie eine
Zunahme der Ipai anderer systemischer Wirkungen einer Salmeterol-Behandlung (z. B. Verlangerung
des QTc—Int Is'und Palpitationen) nach sich ziehen (siehe Abschnitt 4.4).

Eine inn&1 levante Wirkung auf Blutdruck, Herzfrequenz, Glukose- und Kaliumspiegel im Blut wurde
nicht ?&c tet. Die gleichzeitige Anwendung mit Ketoconazol fiihrte nicht zu einem Anstieg der
Eliminationshalbwertszeit von Salmeterol oder zu einer starkeren Kumulation von Salmeterol nach
wiederholter Dosisgabe.

Die gleichzeitige Anwendung von Ketoconazol sollte vermieden werden, sofern der Nutzen das potenziell
erhohte Risiko systemischer Wirkungen der Salmeterol-Behandlung nicht tiberwiegt. Das Risiko einer
Wechselwirkung mit anderen starken CYP3A4-Inhibitoren (z. B. Itraconazol, Telithromycin, Ritonavir) ist
wahrscheinlich &hnlich.



Mittelstarke CYP3A4-Inhibitoren

Die gleichzeitige Anwendung von Erythromycin (dreimal taglich 500 mg oral) und Salmeterol (zweimal
taglich 50 Mikrogramm zur Inhalation) bei 15 gesunden Probanden {iber 6 Tage fiihrte zu einem geringen,
statistisch aber nicht signifikanten Anstieg der Exposition gegeniiber Salmeterol (1,4-facher Anstieg der Cmax
und 1,2-facher Anstieg der AUC). Die gleichzeitige Anwendung mit Erythromycin war nicht mit
schwerwiegenden Nebenwirkungen verbunden.

Fluticasonpropionat

Unter normalen Umstanden werden nach inhalativer Anwendung aufgrund eines ausgeprégtlet-Pass-
Metabolismus und einer hohen systemischen Clearance durch das P450-Cytochrom 3A4 | und Leber
niedrige Plasmakonzentrationen von Fluticasonpropionat erreicht. Daher sind durch Fl 'ggnpropionat
vermittelte klinisch relevante Wechselwirkungen unwahrscheinlich. %

esunden Probanden
eimal t&glich die

In einer Wechselwirkungsstudie mit intranasal angewendetem Fluticasonpropion
erhohten 100 mg Ritonavir (ein sehr starker Inhibitor des P450-Cytochroms 3
Plasmakonzentrationen von Fluticasonpropionat um einen Faktor von mehr ndert, mit der Folge

deutlich reduzierter Kortisolspiegel im Serum. Fir die inhalative Anwend Fluticasonpropionat liegen
keine entsprechende Daten vor, jedoch ist ein deutlicher Anstieg der Pla aspiegel von Fluticasonpropionat

zu erwarten. Es wurden Falle von Cushing-Syndrom und Nebenniere ession beschrieben. Die
Kombination sollte vermieden werden, sofern der Nutzen das erhohte RiSiko systemischer Glukokortikoid-
Nebenwirkungen nicht Uberwiegt (siehe Abschnitt 4.4).

In einer kleinen Studie an gesunden Probanden erhohte der getingflgig schwachere CYP3A-Inhibitor
Ketoconazol die Exposition gegenuber Fluticasonpropion iner einzelnen Inhalation um 150%. Dies
fiihrte im Vergleich zu Fluticasonpropionat allein zu dne@keren Abnahme der Kortisolspiegel im
Plasma. Bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen aﬂa YP3A-Inhibitoren wie Itraconazol und
mittelstarken CYP3A-Inhibitoren wie ErythromyciN enfalls ein Anstieg der systemischen Exposition
gegenuber Fluticasonpropionat und des Risikos systemischer Nebenwirkungen zu erwarten. Deshalb ist
Vorsicht geboten, und eine Langzeitbehand@@iesen Arzneimitteln sollte wenn mdglich vermieden
werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit CYP§%bitoren einschliellich cobicistathaltiger Arzneimittel ist ein
Anstieg des Risikos systemischer Neb@& ungen zu erwarten. Diese Kombination sollte vermieden
werden, sofern der Nutzen das erhghte Risiko systemischer Kortikosteroid-Nebenwirkungen nicht Gberwiegt.
In solchen Féllen sind die Patientléqf systemische Kortikosteroid-Wirkungen zu tiberwachen.

Wechselwirkung mit P-Glyk tein-Inhibitoren
L 4

Fluticasonpropionat unfj@ terol sind schlechte Substrate fiir P-Glykoprotein (P-Gp). In in-vitro-Studien

zeigte Fluticason kein nzial fur eine P-Gp-Hemmung. Zur méglichen P-Gp-Hemmung durch Salmeterol
liegen keine DatenV\ s wurden keine klinischen Pharmakologie-Studien mit einem spezifischen P-Gp-
Inhibitor und Flut'@ propionat/Salmeterol durchgefiihrt.

4.6  Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Weitergehende Erfahrungen an schwangeren Frauen (zwischen 300-1000 Schwangerschaftsausgange)
deuten nicht auf ein Fehlbildungsrisiko oder eine fetale/neonatale Toxizitat von Salmeterol und



Fluticasonpropionat hin. Tierexperimentelle Studien haben eine Reproduktionstoxizitat nach Anwendung
von B2-Adrenorezeptor-Agonisten und Glukokortikosteroiden gezeigt (siehe Abschnitt 5.3).

Dieses Arzneimittel sollte nur dann wahrend der Schwangerschaft angewendet werden, wenn der erwartete
Nutzen flr die Patientin das potenzielle Risiko fiir das ungeborene Kind rechtfertigt.

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Salmeterol und Fluticasonpropionat / Metabolite in die Muttermilch uth

Studien haben gezeigt, dass Salmeterol und Fluticasonpropionat und ihre Metaboliten in ifch
laktierender Ratten Ubergehen.

Ein Risiko fur gestillte Neugeborene/Kinder kann nicht ausgeschlossen werden. Es eine Entscheidung
dartiber getroffen werden, ob das Stillen zu unterbrechen ist oder ob auf die Beh mit
Salmeterol/Fluticasonpropionat verzichtet werden soll. Dabei ist sowohl der N des Stillens fur das Kind

als auch der Nutzen der Therapie fir die Frau zu bertcksichtigen. Q
Fertilitat 0

Es liegen keine Daten zur Fertilitdt beim Menschen vor. In tierexpeyi IIen Studien wurden jedoch keine
Auswirkungen von Salmeterol oder Fluticasonpropionat auf die F |tat festgestellt (siehe Abschnitt 5.3).

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrsttchtigkeit und di keit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel hat keinen oder einen zu vernachhss@men Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. \@

4.8 Nebenwirkungen &

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Da dieses Arzneimittel Salmeterol nd gﬁ)nproplonat enthalt, sind Nebenwirkungen zu erwarten, die
hinsichtlich Art und Schweregrad derr@el igen Wirkstoff entsprechen. Nach gleichzeitiger Anwendung
der beiden Wirkstoffe wurde keing erh Inzidenz von Nebenwirkungen beobachtet.

Die am haufigsten gemeldeten Nrgwlrkungen waren Nasopharyngitis (6,3%), Kopfschmerzen (4,4%),
Husten (3,7%) und orale Candi @3 4%).

Tabellarische Auflistung dMenwirkunqen

Nachfolgend sind mit@sonpropionat und Salmeterol assoziierte Nebenwirkungen nach
Systemorganklasse aufigkeit aufgefuhrt. Die Haufigkeiten sind wie folgt definiert: sehr haufig (>1/10),
ygelegentlich (>1/1 000, <1/100), selten (=1/10 000, <1/1 000), sehr selten (<1/10
aufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschétzbar). Die Angaben sind
her Studien abgeleitet.

Tabelle 1~Qa ellarische Auflistung der Nebenwirkungen
L N
Syst8morganklasse Nebenwirkung Haufigkeit
) Orale Candidose? Haufig!

Influenza Héufig
Nasopharyngitis Héufig

Infektionen und parasitdre | Rhinitis Haufig

Erkrankungen Sinusitis Haufig
Pharyngitis Gelegentlich
Atemwegsinfektion Gelegentlich
Candidose des Osophagus Selten
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Psychiatrische

Systemorganklasse Nebenwirkung Haufigkeit

Cushing-Syndrom, cushingoides Gesicht,
. Nebennierensuppression und

Endokrine Erkrankungen Wachstumsverfggerung bei Kindern und Selten®
Jugendlichen

Stoffwechsel- und Hypokaliamie Haufig?

Erndhrungsstérungen Hyperglykédmie Gelegentlich
Angst Gelegentlich =

Schlaflosigkeit

Gelegentlich\, ™

Verhaltensédnderungen einschlie3lich

Erkrankungen Hyperaktivitat und Reizbarkeit, insbesondere | Gelege
bei Kindern
Erkrankungen des Kopfs_chmerzg_n
Nervensystems Schwindelgefiihl _
Tremor ~&elegentlich
Katarakt ] legentlich
Augenerkrankungen Glaukom L Nselten!
Verschwommensehen « N\ PNicht bekannt!
Palpitationen A | Gelegentlich?
Tachykardie "V Gelegentlich
Herzerkrankungen Vorhofflimmern" . N . Gelegentlich
Herzrhythmusstérungen (ems@lch
supraventrikularer Tachykapdigwhnd Selten
Extrasystolen)
Husten Haufig
Rachenreizung % Haufig
Erkrankungen der Helserkelt/Dysth Héufig
Atemwege, des Brustraums | Schmerzen i ropharynx Héufig
und Mediastinums Allergische Gelegentlich
Nasenvers Gelegentlich
Paradoxek Brgrfichospasmus Selten?
Erkrankungen des SchmerZep M Oberbauch Gelegentlich
Gastrointestinaltrakts Dys £ Gelegentlich
Egl;rﬁ?]l::rr;]gairgzgﬁggxggg: d Naktdermatitis Gelegentlich
Skelettmuskulatur-, kenschmerzen Héufig
Bindegewebs- und Myalgle Héufig
Knochenerkrankungen® &' Schmerzen in einer Extremitét Gelegentlich
Verletzung, VergiftunGunt
durch Eingriffe Qe@ Risswunde Gelegentlich
Komplikationen N,

Mund-
1. Sie
2. Sighe

nraumes
chnitt 4.4
schnitt 4.5

Besch%q ausgewdhlter Nebenwirkungen

Spezifische Wirkungen einer Behandlung mit >-Agonisten

Es ist tiber pharmakologische Wirkungen einer Behandlung mit B-Agonisten wie Tremor, Palpitationen und

Kopfschmerzen berichtet worden.

Paradoxer Bronchospasmus

10
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Nach der Anwendung kénnen paradoxe Bronchospasmen mit einer sofortigen Zunahme des Giemens und
Kurzatmigkeit auftreten (siehe Abschnitt 4.4).

Wirkungen einer Behandlung mit inhalativen Kortikosteroiden

Aufgrund des Fluticasonpropionat-Anteils kénnen bei einigen Patienten Heiserkeit und Candidose (Soor) im
Mund- und Rachenraum sowie selten im Osophagus auftreten (siehe Abschnitt 4.4).

Kinder und Jugendliche Q

Die Sicherheit und Wirksamkeit von BroPair Spiromax bei Kindern und Jugendlichen un @ahren ist

nicht erwiesen.

Inhalative Kortikosteroide einschlieBlich Fluticasonpropionat, eines Bestandteils vﬁ?air Spiromax,
kénnen bei Jugendlichen die Wachstumsgeschwindigkeit verlangsamen (siehe N t 4.4 Besondere
Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung). Das Wachs@édiatrischer Patienten,
die mit oralen inhalativen Kortikosteroide einschliellich Salmeterol/Flutica: pionat behandelt werden,
ist routinemé&Rig zu tberwachen. Zur Minimierung der systemischen Wirk on oralen inhalativen
Kortikosteroiden einschlieBlich Salmeterol/Fluticasonpropionat wird die®R0sis jedes Patienten auf die
niedrigste Dosis titriert, mit der seine Symptome wirksam kontrolliertdvgrden kénnen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen (

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der %g ist von groRer Wichtigkeit. Sie
ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen; Z%Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jedenVerdachtsfall einer Nebenwirkung tiber das in
Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuz@%

4.9  Uberdosierung K/\

Aus klinischen Studien liegen keine Daten z%rdosierung mit BroPair Spiromax vor. Im Folgenden sind
jedoch Daten zur Uberdosierung mit den b@ irkstoffen aufgefiihrt:

N

Salmeterol Q

Die Anzeichen und Symptome ei \Qberdosierung mit Salmeterol sind Schwindelgefihl, ein Anstieg des
systolischen Blutdrucks, Trem r@;fschmerzen und Tachykardie. Wenn die Therapie mit
Salmeterol/Fluticasonpropio grund einer Uberdosierung des B.-Agonisten-Anteils des Arzneimittels
abgebrochen werden muss die Anwendung einer geeigneten Steroid-Ersatztherapie erwogen werden.
Zusatzlich kann eine Hy, Némie auftreten, weshalb die Kaliumspiegel im Serum tberwacht werden
sollten. Eine Kaliums@ion sollte erwogen werden.

L 4
FIuticasonpropioMl)\
Akute Uberd s@ﬂg
Die akute In%lzt on von Fluticasonpropionat in héheren als den empfohlenen Dosen kann zu einer

voriibergefienden Suppression der Nebennierenfunktion fiihren. Dies erfordert keine Notfallbehandlung, da
die N%ﬂ renfunktion innerhalb weniger Tage wieder hergestellt ist, wie durch Messungen der
S0

Korti iegel im Plasma belegt wurde.

Chronische Uberdosierung

Die Nebennierenreserve sollte Giberwacht werden. Mdglicherweise ist eine Behandlung mit einem
systemischen Kortikosteroid notwendig. Nach der Stabilisierung sollte die Behandlung mit einem inhalativen
Kortikosteroid in der empfohlenen Dosis fortgesetzt werden (siehe Abschnitt 4.4 Nebennierenfunktion).
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Wenn sowohl eine akute als auch eine chronische Uberdosierung mit Fluticasonpropionat vorliegt, sollte die
Therapie mit Salmeterol/Fluticasonpropionat in einer zur Kontrolle der Symptome geeigneten Dosierung
fortgefuhrt werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel bei obstruktiven Atemwegserkrankungen, Sympath@ ka in
Kombination mit Corticosteroiden oder anderen Mitteln, exkl. Anticholinergika, c

ATC-Code: RO3AK06 %

Wirkmechanismus und pharmakodynamische Wirkungen

BroPair Spiromax enthalt Salmeterol und Fluticason-17-propionat, die untersc@e Wirkmechanismen
haben.
Im Folgenden werden die jeweiligen Wirkmechanismen der beiden Wirks autert.

Salmeterol ist ein selektiver langwirksamer (12 Stunden) B.-AdrenozeptorsAgonist mit einer langen
Seitenkette, die an die Exo-Stelle des Rezeptors bindet.

Fluticasonpropionat hat bei inhalativer Anwendung in den emp@nen Dosen eine Glukokortikoid-artige

entziindungshemmende Wirkung in der Lunge. Q

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit .

L 4
Klinische Asthma-Studien mit BroPair Spiromax @
Die Sicherheit und Wirksamkeit von BroPair Spigomax wurde an 3004 Asthma-Patienten beurteilt. Das
Entwicklungsprogramm beinhaltete 2 konfirmatorisehe Studien mit 12-wdchiger Dauer, eine 26-wdchige
Sicherheitsstudie und 3 DosisfindungsstudieD1&"Wirksamkeit von BroPair Spiromax basiert vorwiegend
auf den im Folgenden beschriebenen kopfimatorischen Studien.

Sechs Dosen Fluticasonpropionat von@«ogramm bis 434 Mikrogramm (angegeben als abgemessene
Dosen), verabreicht zweimal taglich tbereinen Mehrdosen-Trockenpulverinhalator (MDPI), und
unverblindetes Fluticasonpropio ckenpulver als Vergleichspréparat (100 Mikrogramm oder

250 Mikrogramm) wurden in r@misierten, doppelblinden, placebokontrollierten 12-wéchigen Studien
beurteilt. An Studie 201 na tienten teil, die zu Baseline unkontrolliert waren und eine
Asthmabehandlung mit ef rzwirksamen B2-Agonist allein oder in Kombination mit einem
Nichtkortikosteroid erh tten. Patienten unter niedrig dosierten inhalativen Kortikosteroiden (ICS)
konnten nach einer m@ns 2-wochigen Auswaschphase aufgenommen werden. An Studie 202 nahmen
Patienten teil, die z line unkontrolliert waren und eine Behandlung mit einem hochdosierten ICS mit
oder ohne langwi n B2-Agonisten (LABA) erhalten hatten. Die in Studie 201 und Studie 202
verwendeten a senen Dosen Fluticasonpropionat Spiromax [Fp MDPI] (16, 28, 59, 118, 225 und
434 Mikrogr @nterscheiden sich von den abgemessenen Dosen der Vergleichspraparate (Fluticason
Pulver zur @a ion) und den Phase-111-Prifpraparaten, welche die Basis fir die in der Fachinformation
angegebengn abgemessenen Dosen (113 und 232 Mikrogramm Fluticasonpropionat) bilden. Die

Veré der Dosen zwischen Phase Il und Phase Il war der Optimierung des Herstellungsverfahrens
geschuldet.

Die Wirksamkeit und Sicherheit von 4 Dosen Salmeterolxinafoat wurde in einer doppelblinden, 6-phasigen
Crossover-Studie im Vergleich mit einer Einzeldosis Fluticasonpropionat Spiromax und unverblindetem
Fluticasonpropionat/Salmeterol 100/50 Mikrogramm im Trockenpulverinhalator als Vergleichssubstanz bei
Patienten mit persistierendem Asthma beurteilt. Die untersuchten Salmeterol-Dosen waren 6,8 Mikrogramm,
13,2 Mikrogramm, 26,8 Mikrogramm und 57,4 Mikrogramm in Kombination mit Fluticasonpropionat

118 Mikrogramm verabreicht mittels MDPI (angegeben als abgemessene Dosis). Die in dieser Studie
angewendeten abgemessenen Salmeterol-Dosen (6,8 Mikrogramm, 13,2 Mikrogramm, 26,8 Mikrogramm
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und 57,4 Mikrogramm) unterscheiden sich geringfiigig von den abgemessenen Dosen der
Vergleichspréparate (Fluticason/Salmeterol Pulver zur Inhalation) und des Phase-I11-Prifpraparats, welche
die Basis fur die in der Produktinformation angegebenen abgemessenen Dosen (113 und 232 Mikrogramm
Fluticasonpropionat und 14 Mikrogramm Salmeterol) bilden.

Aufgrund der Optimierung des Herstellungsverfahrens entsprechen die Phase-I11-Praparate und die
kommerziellen Produkte eher den Stérken des Vergleichspraparate. Plasma fur die pharmakokinetische
Charakterisierung wurde in jeder Dosierungsphase entnommen.

Erwachsene und jugendliche Patienten ab 12 Jahren: Q
Es wurden zwei klinische Phase-111-Studien durchgefiihrt; in diesen 2 Studien wurde die Bix bination mit
Fluticasonpropionat allein oder Placebo verglichen (Studie 1 und Studie 2).

Studien zum Vergleich von BroPair Spiromax (FS MDPI) mit Fluticasonpropionat oder Placebo

Zwei doppelblinde klinische Parallelgruppen-Studien (Studie 1 und Studie 2 mit Pl wurden an 1375
erwachsene und jugendlichen Asthma-Patienten (Alter ab 12 Jahre, FEV:-Wert aseline 40% bis 85% des
Sollwerts), die unter der bisherigen Therapie nicht optimal kontrolliert ware Behandlung erfolgte als

1 Inhalation zweimal taglich aus dem Spiromax-Inhalator, andere Erhaltu pien wurden abgesetzt.

Studie 1: Diese randomisierte, doppelblinde, placebokontrollierte, 1Zﬁ?|ge Wirksamkeits- und
Sicherheitsstudie verglich Fp MDPI 55 Mikrogramm und 113 Mikrpogramm (1 Inhalation zweimal taglich)
mit FS MDPI 14/55 Mikrogramm und 14/113 Mikrogramm (1 InHalation zweimal taglich) und Placebo bei
jugendlichen (ab 12 Jahre) und erwachsenen Patienten mit pers%endem symptomatischem Asthma trotz
einer Therapie mit einem niedrig oder mittel dosierten inhal ortikosteroid oder einem inhalativen

Kortikosteroid/LABA. Die Patienten erhielten einfach verpli lacebo im MDPI und wurden wahrend der
Run-in-Phase von ihrer Baseline-ICS-Therapie auf Beclofgetasondipropionat Aerosol zur inhalativen
Anwendung 40 Mikrogramm zweimal taglich umgest e Patienten erhielten randomisiert Placebo oder
eine mittel dosierte Behandlung wie folgt: 130 erhi acebo, 130 erhielten Fp MDPI 113 Mikrogramm

und 129 erhielten FS MDPI 14/113 Mikrogramgm, Die FEV1-Werte zu Baseline waren in allen
Behandlungsgruppen vergleichbar. Die primar punkte fur diese Studie waren die Veranderung der
Trough-FEV1 in Woche 12 gegeniiber Base alle Patienten und die standardisierte Baseline-korrigierte
FEV1 AUECo-12n in Woche 12, analysiert irgg Subgruppe von 312 Patienten, bei denen nach der
Verabreichung eine serielle Spirometrie du\ efuhrt wurde.

Tabelle 2: Primaranalyse der Verandérung der Trough-FEV: in Woche 12 gegenliber Baseline nach

Behandlungsgruppe, Studie 1

Fp MDPI FS MDPI
Variablenstatistik Plagéb »113 Mikrogramm | 14/113 Mikrogramm
J%" b.i.d. b.i.d.
0348 | (h=129) (n=126)
Veranderung der N\,
Trough-FEV, (1
in Woche 12
0,053 0,204 0,315
0,151 0,262
(0,057; 0,244) (0,168; 0,356)
p-Wert 0,0017 0,0000
Vergleich mit
Fp MDPI
Vergleich mit
113 Mikrogramm:
Differenz LS-
Mittelwert 0111
95%-KI (0,017; 0,206)
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| p-Wert | | | 0,0202 |
Die Vergleiche der Kombinationstherapie mit der Monotherapie wurden nicht auf Multiplizitat kontrolliert.
FEV: = Einsekundenkapazitat; FAS = Full Analysis Set; Fp MDPI = Fluticasonpropionat Mehrdosen-
Trockenpulverinhalator; FS MDPI = Fluticasonpropionat/Salmeterol Mehrdosen-Trockenpulverinhalator;
b.i.d. = zweimal taglich; n = Anzahl; LS = Least Squares; KI = Konfidenzintervall

Eine Verbesserung der Lungenfunktion trat innerhalb von 15 Minuten nach der ersten Dosis ein (15 Minuten
nach Verabreichung, die Differenz der Verénderung des LS-Mittelwerts der FEV; ab Baseline bgtrug 0,164 |
fir FS MDPI 14/113 Mikrogramm im Vergleich zu Placebo (unkorrigierter p-Wert <0,0001). Bgi
14/113 Mikrogramm trat die maximale Verbesserung der FEV; in der Regel innerhalb von
Verbesserungen blieben tiber den 12-stiindigen Untersuchungszeitraum in Woche 1 und

(Abbildung 1). Nach 12 Behandlungswochen wurde keine Verminderung der 12-stiind
bronchodilatatorischen Wirkung beobachtet. %

Abbildung 1: Primaranalyse der seriellen Spirometrie: Mittlere Verander r FEV.i () in
Woche 12 gegeniiber Baseline nach Zeitpunkt und Behandlung ppe, Studie 1 (FAS);
Subgruppe mit serieller Spirometrie)

N

0 MARKENNAME SPIROMAX 113/14 Mikroan%O)
0.5 7 B FLUTICASONPROPIONAT SPIROMAX 113 Mikr8gramm (n=69)
@ PLACEBO (n=53)

)
o
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o
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Mittlere Verdnderung der FEV (I
o
N

o
-

—0.1 -_HI T T T T T T T

o 1 2.%5 6 7 8 9 10 11 12
Tag 1 \ Stunde
Baseline T

Woche.lz

Baseline

FAS = Full An%@t; FEV1 = Einsekundenkapazitat

Studie 2: Diesgs,andomisierte, doppelblinde, placebokontrollierte, 12-wdchige Wirksamkeits- und
Sicherheitsstudie verglich Fp MDPI 113 Mikrogramm und 232 Mikrogramm (1 Inhalation zweimal taglich)
mit F%I 14/113 Mikrogramm und 14/232 Mikrogramm (1 Inhalation zweimal tdglich) und Placebo bei
jugendlighen und erwachsenen Patienten mit persistierendem symptomatischem Asthma trotz einer Therapie
mit inhalativen Kortikosteroid oder einem inhalativen Kortikosteroid/LABA. Die Patienten erhielten einfach
verblindet Placebo im MDPI und wurden wéhrend der Run-in-Phase von ihrer Baseline-1CS-Therapie auf
Fp MDPI 55 Mikrogramm zweimal taglich umgestellt. Die Patienten erhielten randomisiert folgende
Behandlung: 145 Patienten erhielten Placebo, 146 Patienten erhielten Fp MDPI 113 Mikrogramm,

146 Patienten erhielten Fp MDPI 232 Mikrogramm, 145 Patienten erhielten FS MDPI 14/113 Mikrogramm
und 146 Patienten erhielten FS MDPI 14/232 Mikrogramm. Die FEV1-Werte zu Baseline waren in allen
Behandlungsgruppen vergleichbar: Fp MDPI 113 Mikrogramm 2,069 |, Fp MDPI 232 Mikrogramm 2,075 |,
FS MDPI 14/113 Mikrogramm 2,157 |, FS MDPI 14/232 Mikrogramm 2,083 | und Placebo 2,141 I. Die
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priméren Endpunkte fur diese Studie waren die Veranderung der Trough-FEV: in Woche 12 gegenlber
Baseline flr alle Patienten und die standardisierte Baseline-korrigierte FEV1 AUECo.12n in Woche 12,
analysiert in einer Subgruppe von 312 Patienten, bei denen nach der Verabreichung eine serielle Spirometrie
durchgefiihrt wurde.

Tabelle 3: Primaranalyse der Veranderung der Trough-FEV: in Woche 12 gegenliber Baseline nach

Behandlungsgruppe, Studie 2 (FAS)
Fp MDPI FS MDP.

Variablenstatistik | Placebo | 113 Mikrogramm | 232 Mikrogramm | 14/113 Mikrogramm IQD Mikrogramm

(n=143) | B.1.D. B.1.D. B.1.D. Q# .

(n=145) (n=146) (n=141) 7 1r=145)
Veranderung der 7
Trough-FEV: (1) %
in Woche 12 -
LS-Mittelwert -0,004 |0,119 0,179 0271 N 0,272
Vergleich mit \'d
Placebo
Differenz LS- 7/
Mittelwert 0,123 0,183 0, ﬁb 0,276
95%-KI (0,038; 0,208) (0,098; 0,268) (d? 0,360) (0,191; 0,361)
p-Wert 0,0047 0,0000 4:),0 00 0,0000
Vergleich mit
Fp MDPI ‘Q'
Q Vergleich mit Vergleich mit
113 Mikrogramm: 113 Mikrogramm:

Differenz LS- R Q‘
Mittelwert a 0,152 0,093
95%-KI N (0,066; 0,237) (0,009; 0,178)
p-Wert 0,0005 0,0309

FEV: = Einsekundenkapazitat; FAS = Ful
Trockenpulverinhalator; FS MDPI =
b.i.d. = zweimal taglich; n = Anzahl;

nach Anwendung, die Differenz

L(””\%e

Die Vergleiche der Kombinationstherapie m@ﬁ)notherapie wurden nicht auf Multiplizitat kontrolliert.
| sis Set; Fp MDPI = Fluticasonpropionat Mehrdosen-
propionat/Salmeterol Mehrdosen-Trockenpulverinhalator;
ast Squares; KI = Konfidenzintervall

randerung des LS-Mittelwerts fur die FEV1 ab Baseline betrug

Eine Verbesserung der Lungenf% trat innerhalb von 15 Minuten nach der ersten Dosis ein (15 Minuten

0,160 | bzw. 0.187 | fiir FS
unkorrigierter p-Wert <0,0
trat die maximale Verbess
blieben Uber den 12-stiddi
12 Behandlungswogh
bronchodilatatoris

Q
4

v
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I\,% /113 Mikrogramm bzw. 14/232 Mikrogramm im Vergleich zu Placebo;
beide Dosen im Vergleich zu Placebo. In beiden FS MDPI-Dosisgruppen
der FEV1 in der Regel innerhalb von 3 Stunden ein und Verbesserungen
n Untersuchungszeitraum in Woche 1 und 12 erhalten (Abbildung 2). Nach
rde unter keiner FS MDPI-Dosis eine Verminderung der 12-stiindigen
irkung, gemessen mittels FEV1, beobachtet.




Abbildung 2: Primaranalyse der seriellen Spirometrie: Mittlere Veranderung der FEV: (1) in
Woche 12 gegeniiber Baseline nach Zeitpunkt und Behandlungsgruppe, Studie 2 (FAS);
Subgruppe mit serieller Spirometrie)
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*
Patienten von 12 bis einschlielich 17 J N wurden untersucht. Die gepoolten Ergebnisse aus beiden

konfirmatorischen Studien fir die Veré
sind nachstehend aufgelistet (Tab
Studien in Woche 12 die Verand
uber alle Altersgruppen hinwg@%
Tabelle 4: Zusammenfas
Baseline in Woche 12

s‘%eh

ung der FEV1 gegeniiber Baseline bei Patienten von 12-17 Jahren

e 4). Ahnlich wie in den Gesamtergebnissen der Studien waren in beiden
n der Trough-FEV in allen Fp MDPI- und FS MDPI-Dosisgruppen

r als in der Placebo-Gruppe.

er Ist-Werte und der Veranderung der Trough-FEV; gegenuber
andlungsgruppe und Alter 12-17 Jahre (FAS)?

R - Fluticasonpropionat Spiromax BroPair Spiromax

Zeitpunktst o 113 Mikroara 232 14/113 14/232

atistik mm b.i dg Mikrogramm Mikrogramm Mikrogramm

e b.i.d. b.i.d. b.i.d.

Baseline AQ'
n ﬁ' v 2 27 10 24 12
(I\ggt)%w 2,330 (0,3671) | 2,249 (0,5399) | 2,224 (0,4362) | 2,341 (0,5513) | 2,598 (0,5210)
Media 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
Verénderung in Woche 12
n 22 27 10 24 12
('\ggt)e""’e” 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
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a Full Analysis Set = FAS

Die Européische Arzneimittel-Agentur hat fur BroPair Spiromax eine Freistellung von der Verpflichtung zur
Vorlage von Ergebnissen zu Studien in allen padiatrischen Altersklassen fiir die Behandlung von Asthma
gewahrt (siehe Abschnitt 4.2 bzgl. Informationen zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bei der Beurteilung der Pharmakokinetik kann jeder Wirkstoff getrennt betrachtet werden. Q

Salmeterol
Salmeterol wirkt lokal in der Lunge, deshalb geben Plasmaspiegel keinen Hinweis auf %utische
Wirkungen. Uber die pharmakokinetischen Eigenschaften von Salmeterol sind auBerd%Jr begrenzte
Daten verfiigbar, da nach inhalativer Anwendung therapeutischer Dosierungen nur e
Plasmakonzentrationen (ca. 200Pikogramm/ml oder weniger) erreicht werden, di isch nur schwer zu
bestimmen sind.

Fluticasonpropionat EQ

Die absolute Bioverfugbarkeit einer Einzeldosis von inhalativem Flutic opionat bei gesunden
Probanden schwankt je nach dem verwendeten Inhalationsgerét zwiscb%( und 11% der nominalen Dosis.
Bei Patienten mit Asthma ist eine geringere systemische Exposition, gegehiiber inhalativem
Fluticasonpropionat beobachtet worden. @(

Die systemische Resorption findet hauptsachlich Uber,diu@ﬁgen statt, und zwar anfangs schnell, dann
verzogert. Der Rest der inhalierten Dosis von Fluticavm ionat kann zwar verschluckt werden, tragt aber
aufgrund der geringen Wasserlgslichkeit und des vo ischen Metabolismus nur minimal zur
systemischen Exposition bei, was eine orale BiQuerfiigbarkeit von weniger als 1% zur Folge hat. Es zeigt
sich ein linearer Anstieg der systemischen ExpgSttign mit Erhéhung der inhalierten Dosis.

Resorption

Verteilung N < )

Die Verteilung von Fluticasonpropion |\warakterisiert durch eine hohe Plasma-Clearance (1.150 ml/min),
ein grofles Verteilungsvolumen img Steady State (ca. 300 I) und eine terminale Halbwertszeit von ca.
8 Stunden. Die Plasmaproteinbir(%gbetrégt 91%.

Biotransformation &

*

Fluticasonpropionat v@schnell aus dem Blutkreislauf entfernt. Hauptsachlich geschieht dies durch

Metabolisierung durc ochrom P450 3A4 zu einem inaktiven Carboxylsauremetabolit. Andere nicht
identifizierte Metamdk werden zudem in den Fazes gefunden.

Elimination @

Die renale A?ance von Fluticasonpropionat ist vernachlassigbar. Weniger als 5% der Dosis wird
Uberwiegepd in Form von Metaboliten mit dem Urin ausgeschieden. Der Grofteil der Dosis wird in Form
von ten und unveréndertem Wirkstoff mit den Fézes ausgeschieden.

Kinder und Jugendliche

Es wurde eine pharmakokinetische Analyse von Patienten im Alter von 12 bis einschlieBlich 17 Jahren
durchgefihrt. Trotz der kleinen Subgruppen unterschied sich die systemische Exposition gegeniber
Fluticasonpropionat und Salmeterol fur alle Behandlungen in den Subgruppen von 12 bis 17 Jahren und
>18 Jahre nicht merklich von der gesamten Studienpopulation. Die scheinbare Halbwertszeit (t¥2) wurde
durch das Alter nicht beeinflusst.
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5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die einzigen Sicherheitsbedenken fiir die Anwendung am Menschen, die sich aus tierexperimentellen
Studien mit getrennt verabreichtem Salmeterol und Fluticasonpropionat ableiten lassen, waren verstéarkte
pharmakologische Wirkungen.

In Studien an Labortieren (Minischweine, Nager und Hunde) traten bei gleichzeitiger Verabreichung von
Beta-Agonisten und Methylxanthinen Herzrhythmusstérungen und plétzlicher Tod (mit histologischer
Evidenz einer myokardialen Nekrose) auf. Die klinische Relevanz dieser Befunde ist nicht bek%ﬁ

Tierexperimentelle Reproduktionsstudien haben gezeigt, dass Glukokortikosteroide bei Ratt ausen und
Kaninchen in subkutan verabreichten maternal toxischen Dosen eine Abnahme des fet |%rpergewichts
und/oder Fehlbildungen (Gaumenspalte, Fehlbildungen des Skeletts) induzieren. Dies%xperimentellen
Ergebnisse scheinen jedoch fiir den Menschen im empfohlenen Dosisbereich nicht nt zu sein, und
Fluticasonpropionat, das Ratten mittels Inhalation verabreicht wurde, verminder das fetale
Kdorpergewicht, induzierte jedoch in einer maternal toxischen Dosis, die unter @r den Menschen
empfohlenen maximalen taglichen inhalativen Dosis auf Basis des Korpero e (mg/m?) lag, keine
Teratogenitat. Erfahrungen mit oralen Kortikosteroiden deuten darauf hin, ger anfélliger gegen
teratogene Wirkungen von Kortikosteroiden sind als der Mensch. Tierexperighentelle Studien mit Salmeterol
haben nur fiir hohe Expositionen eine embryofetale Toxizitét gezeigt.%igtatten wurden bei gleichzeitiger
Anwendung von Salmeterol und Fluticasonpropionat in Dosen, die pekafhtermal3en mit
glukokortikoidinduzierten Fehlbildungen assoziiert sind, erhéhte Ifzidenzen von Transpositionen der Arteria
umbilicalis und unvollstdndigen Ossifikationen des Os occipita@tgestellt

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN QQ

L 4

L 4
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile \

Lactose-Monohydrat (kann Milcheiweil3 entha

N

Nicht zutreffend. Q

6.3 Dauer der Haltbarkeit \

<
24 Monate é

L 4
Nach Offnen der Folien kung: 2 Monate.
6.4 Besondere V@mar&nahmen fur die Aufbewahrung
Nicht tiber 25° gﬁn

Mundstuickk ch der Anwendung geschlossen halten.

6.2 Inkompatibilitaten

6.5 Arin Inhalt des Behaltnisses

Der In&iator ist weil3 mit einer halbdurchsichtigen gelben Mundstiickkappe. Die Teile des Inhalators, die
mit dem Pulver zur Inhalation oder der Schleimhaut des Patienten in Kontakt kommen, bestehen aus
Acrylnitril-Butadien-Styrol (ABS), Polyethylen (PE) und Polypropylen (PP).

Jeder Inhalator enthélt 60 Dosen und befindet sich in einer Folienverpackung mit Trockenmittel.

Packungen mit 1 Inhalator.
Mehrfachpackungen mit 3 (3 Packungen mit je 1) Inhalatoren.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.
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6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu
beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Teva B.V., Q
Swensweg 5, @
2031 GA Haarlem %
Niederlande %

8.  ZULASSUNGSNUMMER(N) @

EU/1/21/1534/001 OQ

EU/1/21/1534/002
EU/1/21/1534/003 /\/
EU/1/21/1534/004 {
9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/ ANGERUNG DER ZULASSUNG
Datum der Erteilung der Zulassung: 26. Marz 2021 Q
0
10. STAND DER INFORMATION &/\

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arznéigittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.eurapa.elf verfugbar.
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L 4
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GENEHMIGUNG EU S INVERKEHRBRINGEN
BEDINGUNGEV\\I&}#{ EINSCHRANKUNGEN FUR DIE
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A. HERSTELLER, DER (DIE) FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST
(SIND)

Name und Anschrift des (der) Hersteller(s) des Wirkstoffs/der Wirkstoffe biologischen Ursprungs

Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unit 14/15, 27/35 and 301 IDA Industrial Park

Cork Road

Waterford

Irland

Mogilska 80 Str.
31-546 Krakow
Polen

<
Teva Operations Poland Sp. z 0.0. ®%
N

In der Druckversion der Packungsbeilage des Arzneimittels missen Name u ;schrift des Herstellers, der
fiir die Freigabe der betreffenden Charge verantwortlich ist, angegeben w

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE%{SABE UND DEN GEBRAUCH
Arzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt. (

C. SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN ENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

L 4
e RegelmaRig aktualisierte Unbedenklichkei@e [Periodic Safety Update Reports (PSURS)]

Die Anforderungen an die Einreichung von PSWRs fiir dieses Arzneimittel sind in der nach Artikel 107 ¢
Absatz 7 der Richtlinie 2001/83/EG vorges d im europdischen Internetportal fiir Arzneimittel
verdffentlichten Liste der in der Union fest% Stichtage (EURD-Liste) - und allen kiinftigen
Aktualisierungen - festgelegt. . \

D. BEDINGUNGEN ODER EI ANKUNGEN FUR DIE SICHERE UND WIRKSAME
ANWENDUNG DES AR% TTELS

e Risikomanagement-PI (@P)
Der Inhaber der Genehmi ir das Inverkehrbringen (MAH) fiihrt die notwendigen, im
vereinbarten RMP bes nen und in Modul 1.8.2 der Zulassung dargelegten
Pharmakovigilanzaktiuitaten und Manahmen sowie alle kiinftigen vereinbarten Aktualisierungen des
RMP durch. N

Der Inhaber d ehmigung fur das Inverkehrbringen (MAH) legt den ersten PSUR fir dieses
Arzneimitt% halb von 6 Monaten nach der Zulassung vor.

Ein aiﬁga*i.erter RMP ist einzureichen:

. Aufforderung durch die Europdische Arzneimittel-Agentur;

o jedes Mal wenn das Risikomanagement-System gedndert wird, insbesondere infolge neuer
eingegangener Informationen, die zu einer wesentlichen Anderung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses
fiihren kdnnen oder infolge des Erreichens eines wichtigen Meilensteins (in Bezug auf
Pharmakovigilanz oder Risikominimierung).
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

BroPair Spiromax 12,75 Mikrogramm/100 Mikrogramm Pulver zur Inhalation
Salmeterol/ Fluticason-17-propionat

O
5

| 2. WIRKSTOFF(E) A’

Jede abgegebene Dosis (die Uber das Mundstiick abgegebene Dosis) enthalt 12, %gramm Salmeterol
(als Salmeterolxinafoat) und 100 Mikrogramm Fluticason-17-propionat.

Jede abgemessene Dosis enthalt 14 Mikrogramm Salmeterol (als Salmeter I%at) und 113 Mikrogramm
Fluticason-17-propionat. é

3. SONSTIGE BESTANDTEILE (

)
Enthalt Lactose. Packungsbeilage beachten. Q

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT_ */N,”

\V
Pulver zur Inhalation.
1 Inhalator. Kl
Jeder Inhalator enthalt 60 Dosen. Q:

L 4

\

S. HINWEISE ZUR UND ART( ER ANWENDUNG

Zur Inhalation. Q\
Packungsbeilage beachten. &

N\

6. WARNHINW SS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEW; N IST

Arzneimittel fur I@r unzuganglich aufbewahren.

|7 quME WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Gemé:Qrztlicher Anweisung anwenden.

Vorderflache: Nicht zur Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren.

Trockenmittel nicht schlucken.
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8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis
Arzneimittel nach Entnahme aus der Folienverpackung nicht langer als 2 Monate verwenden.

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht Gber 25°C lagern. Mundstiickkappe nach der Entnahme aus der Folienverpackung gesﬁen halten.

VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON STAMM

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FU%ESEITIGUNG
ABFALLMATERIALIEN N

@\

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UN HMERS

Teva B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Niederlande /V
12. MARKETING AUTHORISATION NUMBER(S) )‘
EU/1/21/1534/001 Q
L 4
D
13. BATCH NUMBER N

<
&

‘e

| 14, VERKAUFSABGRENZUNG

N\

| 15.  HINWEISE FUR DEN‘@AUCH

X

| 16.  ANGABEN IN BSNBDENSCHRIFT

BroPair Spiromax I@ikrogramm/loo Mikrogramm Pulver zur Inhalation

| 17. INDIXﬁ‘:LLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D BARCODE
4

2D-B§io&'nit individuellem Erkennungsmerkmal.

| 18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES FORMAT

PC
SN
NN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON DER MEHRFACHPACKUNG (MIT BLUE BOX)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

BroPair Spiromax 12,75 Mikrogramm/100 Mikrogramm Pulver zur Inhalation
Salmeterol/ Fluticason-17-propionat

O
5

| 2. WIRKSTOFF(E) A’

Jede abgegebene Dosis (die Uber das Mundstiick abgegebene Dosis) enthalt 12, %gramm Salmeterol
(als Salmeterolxinafoat) und 100 Mikrogramm Fluticason-17-propionat.

Jede abgemessene Dosis enthalt 14 Mikrogramm Salmeterol (als Salmeter I%}at) und 113 Mikrogramm
Fluticason-17-propionat. 6

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Qj‘
Enthalt Lactose. Packungsbeilage beachten. Q

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT_ */N,”

\V
Pulver zur Inhalation. “0
Mehrfachpackung: 3 (3 Packungen mit je 1 % ren.

Jeder Inhalator enthalt 60 Dosen.
RO

\

S. HINWEISE ZUR UND ART( ER ANWENDUNG

Zur Inhalation. Q\
Packungsbeilage beachten. &

N\

6. WARNHINW SS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEW; N IST

Arzneimittel fur I@r unzuganglich aufbewahren.

|7 quME WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Gemé:Qrztlicher Anweisung anwenden.

Vorderflache: Nicht zur Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren.

Trockenmittel nicht schlucken.
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8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis
Arzneimittel nach Entnahme aus der Folienverpackung nicht langer als 2 Monate verwenden.

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht Gber 25°C lagern. Mundstiickkappe nach der Entnahme aus der Folienverpackung gesﬁen halten.

VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON STAMM

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FU%ESEITIGUNG
ABFALLMATERIALIEN N

@\

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UN HMERS

Teva B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Niederlande /V
12.  ZULASSUNGSNUMMER(N) )‘
EU/1/21/1534/002 Q
L 4
A2
13. CHARGENBEZEICHNUNG N

<
&

‘e

| 14, VERKAUFSABGRENZUNG

N\

| 15.  HINWEISE FUR DEN‘@AUCH

X

| 16.  ANGABEN IN BSNBDENSCHRIFT

BroPair Spiromax I@ikrogramm/loo Mikrogramm Pulver zur Inhalation

| 17. INDIXﬁ‘:LLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D BARCODE
4

2D-B§io&'nit individuellem Erkennungsmerkmal.

| 18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES FORMAT

PC
SN
NN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

EINZELKARTON DER MEHRFACHPACKUNG (OHNE BLUE BOX)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

BroPair Spiromax 12,75 Mikrogramm/100 Mikrogramm Pulver zur Inhalation
Salmeterol/ Fluticason-17-propionat

O
(,)Q/

| 2. WIRKSTOFF(E) [

7

Jede abgegebene Dosis (die Uber das Mundstiick abgegebene Dosis) enthalt 12, %gramm Salmeterol
(als Salmeterolxinafoat) und 100 Mikrogramm Fluticason-17-propionat.

Jede abgemessene Dosis enthalt 14 Mikrogramm Salmeterol (als Salmet%%)at) und 113 Mikrogramm

Fluticason-17-propionat.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Qj‘
Enthalt Lactose. Packungsbeilage beachten. Q

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT_ */N,”

\V
Pulver zur Inhalation.
1 Inhalator. Teil einer Mehrfachpackung — Ei auf unzulassig.
Jeder Inhalator enthalt 60 Dosen.
RO

AN

| 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN)'PER ANWENDUNG
h

Zur Inhalation. ®\
Packungsbeilage beachten. &

*

AN

6. WARNHINWELS,"BASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEW N IST

-

Arzneimittel fur I@r unzuganglich aufbewahren.

| 7. W@\%ME WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Gemé:yztlicher Anweisung anwenden.

Vorderflache: Nicht zur Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren.

Trockenmittel nicht schlucken.
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8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis
Arzneimittel nach Entnahme aus der Folienverpackung nicht langer als 2 Monate verwenden.

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht Gber 25°C lagern. Mundstiickkappe nach der Entnahme aus der Folienverpackung gesﬁen halten.

VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON STAMM
ABFALLMATERIALIEN N

@\

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UN HMERS

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FU%\‘{ESEITIGUNG

Teva B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Niederlande /V
12.  ZULASSUNGSNUMMER(N) )‘
EU/1/21/1534/002 Q
L 4
A2
13. CHARGENBEZEICHNUNG N

<
&

‘e

[14.  VERKAUFSABGRENZUNG /N |
N\,
| 15.  HINWEISE FUR DEN‘@AUCH |

X

| 16. ANGABEN IN BISNBDENSCHRIFT |

BroPair Spiromax I@ikrogramm/loo Mikrogramm Pulver zur Inhalation

| 17. INDIX&ELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D BARCODE |
(v

| 18. IigDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES FORMAT |
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

FOLIE

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

BroPair Spiromax 12,75 Mikrogramm/100 Mikrogramm Pulver zur Inhalation

Salmeterol/ Fluticason-17-propionat @Q
Zur Inhalation %

/

| 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG @

Al

Packungsbeilage beachten. QQ

a
| 3. VERFALLDATUM A
|4
Verw. bis {
4. CHARGENBEZEICHNUNG AO)
N »
Ch.-B. {b
5. INHALT NACH GEWICHT, VOL DER EINHEITEN
Enthélt 1 Inhalator. . (J

Q

g

6. WEITERE ANGABEN N\

~
Mundstiickkappe geschlosse% und nach Entnahme aus der Folienverpackung nicht langer als 2

Monate verwenden. ,&

Teva B.V. . \@
/\5\
{
e



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

INHALATOR

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

BroPair Spiromax 12,75 Mikrogramm/100 Mikrogramm Pulver zur Inhalation

Salmeterol/ Fluticason-17-propionat @Q
Zur Inhalation %

| 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG \',b'

N
Packungsbeilage sorgfaltig beachten. Qw
D
A -
y 4

| 3. VERFALLDATUM

Verw. bis {

| 4. CHARGENBEZEICHNUNG Q

Ch.-B. &}5\‘

S. INHALT NACH GEWICHT, VOL@ODER EINHEITEN

60 Dosen .

S

4

6. WEITERE ANGABEN N\

hd
Enthalt Lactose. s&
Teva B.V. N
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

BroPair Spiromax 12,75 Mikrogramm/202 Mikrogramm Pulver zur Inhalation
Salmeterol/ Fluticason-17-propionat

O
5

| 2. WIRKSTOFF(E) A’

Jede abgegebene Dosis (die Uber das Mundstiick abgegebene Dosis) enthalt 12, %gramm Salmeterol
(als Salmeterolxinafoat) und 202 Mikrogramm Fluticason-17-propionat.

Jede abgemessene Dosis enthalt 14 Mikrogramm Salmeterol (als Salmeter I%}at) und 232 Mikrogramm
Fluticason-17-propionat. é

3. SONSTIGE BESTANDTEILE (

)
Enthalt Lactose. Packungsbeilage beachten. Q

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT_ */N,”

\V
Pulver zur Inhalation.
1 Inhalator. Kl
Jeder Inhalator enthalt 60 Dosen. Q:

L 4

\

S. HINWEISE ZUR UND ART( ER ANWENDUNG

Zur Inhalation. Q\
Packungsbeilage beachten. &

N\

6. WARNHINW SS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEW; N IST

Arzneimittel fur I@r unzuganglich aufbewahren.

|7 quME WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Gemé:Qrztlicher Anweisung anwenden.

Vorderflache: Nicht zur Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren.

Trockenmittel nicht schlucken.
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8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis
Arzneimittel nach Entnahme aus der Folienverpackung nicht langer als 2 Monate verwenden.

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht Gber 25°C lagern. Mundstiickkappe nach der Entnahme aus der Folienverpackung gesﬁen halten.

VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON STAMM

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FU%ESEITIGUNG
ABFALLMATERIALIEN N

@\

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UN HMERS

Teva B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Niederlande /V
12.  ZULASSUNGSNUMMER(N) )‘
EU/1/21/1534/003 Q
L 4
A2
13. CHARGENBEZEICHNUNG N

<
&

‘e

| 14, VERKAUFSABGRENZUNG

N\

| 15.  HINWEISE FUR DEN‘@AUCH

X

| 16.  ANGABEN IN BSNBDENSCHRIFT

BroPair Spiromax I@ikrogrammlzoz Mikrogramm Pulver zur Inhalation

| 17. INDIXﬁ‘:LLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D BARCODE
4

2D-B§io&'nit individuellem Erkennungsmerkmal.

| 18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES FORMAT

PC
SN
NN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON FUR MEHRFACHPACKUNG (MIT BLUE BOX)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

BroPair Spiromax 12,75 Mikrogramm/202 Mikrogramm Pulver zur Inhalation
Salmeterol/ Fluticason-17-propionat

O
5

| 2. WIRKSTOFF(E) A’

Jede abgegebene Dosis (die Uber das Mundstiick abgegebene Dosis) enthalt 12, %gramm Salmeterol
(als Salmeterolxinafoat) und 202 Mikrogramm Fluticason-17-propionat.

Jede abgemessene Dosis enthalt 14 Mikrogramm Salmeterol (als Salmeter I%}at) und 232 Mikrogramm
Fluticason-17-propionat. 6

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Qj‘
Enthalt Lactose. Packungsbeilage beachten. Q

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT_ */N,”

\V
Pulver zur Inhalation. “0
Mehrfachpackung: 3 (3 Packungen mit je 1 % ren.

Jeder Inhalator enthalt 60 Dosen.
RO

\

S. HINWEISE ZUR UND ART( ER ANWENDUNG

Zur Inhalation. Q\
Packungsbeilage beachten. &

N\

6. WARNHINW SS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEW; N IST

Arzneimittel fur I@r unzuganglich aufbewahren.

|7 quME WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Gemé:Qrztlicher Anweisung anwenden.

Vorderflache: Nicht zur Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren.

Trockenmittel nicht schlucken.
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8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis
Arzneimittel nach Entnahme aus der Folienverpackung nicht langer als 2 Monate verwenden.

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht Gber 25°C lagern. Mundstiickkappe nach der Entnahme aus der Folienverpackung gesﬁen halten.

VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON STAMM

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FU%ESEITIGUNG
ABFALLMATERIALIEN N

@\

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UN HMERS

Teva B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Niederlande /V
12.  ZULASSUNGSNUMMER(N) )‘
EU/1/21/1534/004 Q
L 4
A2
13. CHARGENBEZEICHNUNG N

<
&

‘e

| 14, VERKAUFSABGRENZUNG

N\

| 15.  HINWEISE FUR DEN‘@AUCH

X

| 16.  ANGABEN IN BSNBDENSCHRIFT

BroPair Spiromax I@ikrogrammlzoz Mikrogramm Pulver zur Inhalation

| 17. INDIXﬁ‘:LLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D BARCODE
4

2D-B§io&'nit individuellem Erkennungsmerkmal.

| 18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES FORMAT

PC
SN
NN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

EINZELKARTON DER MEHRFACHPACKUNG (OHNE BLUE BOX)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS Q
BroPair Spiromax 12,75 Mikrogramm/202 Mikrogramm Pulver zur Inhalation @
Salmeterol/ Fluticason-17-propionat %
| 2. WIRKSTOFF(E) \'@‘
N
Jede abgegebene Dosis (die Gber das Mundstuick abgegebene Dosis) enthélt ikrogramm Salmeterol

(als Salmeterolxinafoat) und 202 Mikrogramm Fluticason-17-propionat.

Jede abgemessene Dosis enthélt 14 Mikrogramm Salmeterol (als Salr@nafoat) und 232 Mikrogramm
Fluticason-17-propionat.

(o

Enthélt Lactose. Packungsbeilage beachten. .

N

/3. SONSTIGE BESTANDTEILE Q“/

4. DARREICHUNGSFORM UND INH N

Pulver zur Inhalation. ?
1 Inhalator. Teil einer Mehrfachpackung,— @ verkauf unzuléssig.
Jeder Inhalator enthalt 60 Dosen. Q

A N

| 5. HINWEISE ZUR UND ARTEN) DER ANWENDUNG
</

*

Packungsbeilage beachten\

Zur Inhalation. g{s’

6. WARNHI IS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUB HREN IST

Arzneimitt«%%nder unzuganglich aufbewahren.

| 7. ITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

v

Geman arztlicher Anweisung anwenden.
Vorderflache: Nicht zur Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren.

Trockenmittel nicht schlucken.
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8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis
Arzneimittel nach Entnahme aus der Folienverpackung nicht langer als 2 Monate verwenden.

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht Gber 25°C lagern. Mundstiickkappe nach der Entnahme aus der Folienverpackung gesﬁen halten.

VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON STAMM
ABFALLMATERIALIEN N

@\

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UN HMERS

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FU%\‘{ESEITIGUNG

Teva B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Niederlande /V
12.  ZULASSUNGSNUMMER(N) )‘
EU/1/21/1534/004 Q
L 4
A2
13. CHARGENBEZEICHNUNG N

<
&

‘e

[14.  VERKAUFSABGRENZUNG /N |
N\,
| 15.  HINWEISE FUR DEN‘@AUCH |

X

| 16. ANGABEN IN BISNBDENSCHRIFT |

BroPair Spiromax I@ikrogrammlzoz Mikrogramm Pulver zur Inhalation

| 17. INDIX&ELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D BARCODE |
(v

| 18. IigDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES FORMAT |
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

FOLIE

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

BroPair Spiromax 12,75 Mikrogramm/202 Mikrogramm Pulver zur Inhalation

Salmeterol/ Fluticason-17-propionat @Q
Zur Inhalation %

/

| 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG @

Al

Packungsbeilage beachten. QQ

a
| 3. VERFALLDATUM A
|4
Verw. bis {
4. CHARGENBEZEICHNUNG AO)
N »
Ch.-B. {b
5. INHALT NACH GEWICHT, VOL DER EINHEITEN
Enthélt 1 Inhalator. . (J

Q

g

6. WEITERE ANGABEN N\

~
Mundstiickkappe geschlosse% und nach Entnahme aus der Folienverpackung nicht langer als 2

Monate verwenden. ,&

Teva B.V. . \@
/\5\
{
e



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

INHALATOR

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

BroPair Spiromax 12,75 Mikrogramm/202 Mikrogramm Pulver zur Inhalation

Salmeterol/ Fluticason-17-propionat @Q
Zur Inhalation %

| 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG \',b'

N
Packungsbeilage sorgfaltig beachten. Qw
D
A -
y 4

| 3. VERFALLDATUM

Verw. bis {

| 4. CHARGENBEZEICHNUNG Q

Ch.-B. &}5\‘

S. INHALT NACH GEWICHT, VOL@ODER EINHEITEN

60 Dosen .

S

4

6. WEITERE ANGABEN N\

hd
Enthalt Lactose. s&
Teva B.V. N

39






Gebrauchsinformation: Information fir Patienten

BroPair Spiromax 12,75 Mikrogramm/100 Mikrogramm Pulver zur Inhalation
Salmeterol/ Fluticason-17-propionat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das me@&sche

anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wi

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apothek r das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fuir Nebenwirkungen, die nicht jn ﬁb] Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4. @\

Was in dieser Packungsbeilage steht Q

Fachpersonal. Q@
- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an D'% iter. Es kann
igl

1. Wasist BroPair Spiromax und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von BroPair Spiromax bea@.
3. Wie ist BroPair Spiromax anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich? (

5. Wie ist BroPair Spiromax aufzubewahren? @

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen Q

L 4
1. Was ist BroPair Spiromax und woflr wird e@gendet?
BroPair Spiromax enthdlt 2 Wirkstoffe: Salmetgj(lin Fluticason-17-propionat:

e Salmeterol ist ein langwirksamer bronchregerweiternder Wirkstoff (Bronchodilatator).
Bronchodilatatoren helfen, die Atemwege in"der Lunge offen zu halten. Dadurch kann die Luft leichter
ein- und ausgeatmet werden. Die Wi von Salmeterol halt mindestens 12 Stunden an.

e Fluticasonpropionat ist ein Kortik@mid, das Schwellungen und Reizungen in der Lunge verringert.

BroPair Spiromax wird zur Behw@gg von Asthma bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren

angewendet.
o

BroPair Spiromax hilft dxd as Auftreten von Atemnot oder pfeifender Atmung zu verhindern. Sie
sollten BroPair Spiro och nicht anwenden, um einen Asthmaanfall zu lindern. Bei einem
Asthmaanfall musse einen Inhalator mit einem schnell wirkenden Wirkstoff wie z. B. Salbutamol
(Notfall-lnhalatorh{ nden. Fuhren Sie den schnell wirkenden Notfall-Inhalator stets mit sich.

<

2. Wasyx@&?ie vor der Anwendung von BroPair Spiromax beachten?
ir

max darf nicht angewendet werden,
ie allergisch gegen Salmeterol, Fluticasonpropionat oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sanstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

BroPair

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie BroPair
Spiromax anwenden, wenn Sie unter folgenden Erkrankungen leiden.

e Herzerkrankung, einschlieBlich unregelméRigem oder schnellem Herzschlag

e Schilddrisenuberfunktion

e Bluthochdruck

e Diabetes (BroPair Spiromax kann den Blutzuckerspiegel erhdhen)
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o Niedriger Kaliumspiegel im Blut
o Aktuelle oder frihere Tuberkulose (TB) oder andere Lungeninfektionen

Verstandigen Sie Ihren Arzt, wenn bei Ihnen Verschwommensehen oder andere Sehstérungen auftreten.

Kinder und Jugendliche
Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 12 Jahren an, da es in dieser

Altersgruppe nicht untersucht wurde. Q
Einnahme von BroPair Spiromax zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie an zneimittel

einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, and neimittel
einzunehmen. BroPair Spiromax ist méglicherweise nicht fur die Anwendung mit m % anderen

Arzneimitteln geeignet. \

Informieren Sie vor der Anwendung von BroPair Spiromax lhren Arzt, wenn S@gende Arzneimittel

einnehmen:

e Betablocker (z. B. Atenolol, Propranolol und Sotalol). Betablocker wi uptsachlich bei
Bluthochdruck oder Herzerkrankungen wie Angina pectoris angew,

e Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen (z. B. Ritonavir, Ke%ﬂazol, Itraconazol und

Salmeterol oder Fluticasonpropionat im

nter BroPair Spiromax einschlieBlich

chlimmern.

ie diese Arzneimittel kirzlich angewendet

ie Nebennierenfunktion beeintréchtigt,

teroidhormone reduziert

Kdorper erhdhen. Dies kann die Haufigkeit von Nebenwirku
unregelmaRigem Herzschlag erhéhen oder Nebenwirkunge

o Kortikosteroide (zum Einnehmen oder als Injektion). W
haben, kdnnte das Risiko erhoht sein, dass BroPair Spi
indem die Menge der von diesen Driisen produzigf
(Nebennierensuppression).

o Arzneimittel, die die Urinproduktion erhéhen urw@ Behandlung von Bluthochdruck angewendet
werden (Diuretika). &

e Andere Bronchodilatatoren (z. B. Salbu .

e Xanthinhaltige Arzneimittel wie z. B. @ phyllin und Theophyllin, die haufig zur Behandlung von
Asthma angewendet werden. .

Erythromycin). Einige dieser Arzneimittel kdnnen die Menge §

Manche Arzneimittel verstarken moglieerweise die Wirkung von BroPair Spiromax und Ihr Arzt mdchte
Sie vielleicht sorgfaltig Uberwach@n, wenn Sie diese Arzneimittel (einschlielich einiger Arzneimittel gegen
HIV wie Ritonavir und Cobicist@ ehmen.

Schwangerschaft und Sti

Wenn Sie schwanger simf,%enn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor nwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal um Rat:

Es ist nicht bekanf/ b dieses Arzneimittel in die Muttermilch Gbergeht. Wenn Sie stillen, fragen Sie vor der
Anwendung dj rzneimittels Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal um Rat.

Verkehrspuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist gichtzxzu erwarten, dass BroPair Spiromax die Verkehrstiichtigkeit und die F&higkeit zum Bedienen von
Masc eeintrachtigt.

BroPair Spiromax enthalt Lactose

Jede Dosis dieses Arzneimittels enthélt etwa 5,4 Milligramm Lactose. Bitte wenden Sie BroPair Spiromax
erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt an, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniber bestimmten Zuckern leiden.
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3. Wie ist BroPair Spiromax anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie
bei IThrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt eine Inhalation zweimal taglich.

o BroPair Spiromax ist flr die regelméRige Langzeitanwendung bestimmt. Wenden Sie es taglich an,
um Ihr Asthma zu kontrollieren. Inhalieren Sie nicht mehr als die empfohlene Dosis. Fraggn Sie bei
Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht€jcher sind.

. Brechen Sie die Anwendung von BroPair Spiromax nicht ab und senken Sie die Dosi@1 , ohne
zuvor mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal gesprochen zu haben.

. BroPair Spiromax wird durch den Mund inhaliert. &

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird lhnen dabei helfen, mit dem tl@mzugehen. Wenn
Sie eine andere Dosis bendétigen, um Ihr Asthma ausreichend zu kontrollieren, wi r Arzt Ihr Arzneimittel
zur Inhalation andern. Sie durfen die Anzahl der Ihnen vom Arzt verordneten | ionen jedoch nicht
verandern, ohne zuvor mit dem Arzt gesprochen zu haben. Q

vermehrtes Pfeifen beim Atmen spiren, haufiger ein Engegefuhl in d st haben oder Ihr

Wenn sich das Asthma oder die Atmung verschlimmern, informierﬁ@sofort Ihren Arzt. Wenn Sie
Notfallarzneimittel haufiger anwenden miissen, verschlechtert sich gmoglicherweise Ihr Asthma und Sie
o
o

kdnnten ernsthaft erkranken. Setzen Sie die Anwendung von B Spiromax fort, aber erhéhen Sie die
Anzahl der Inhalationen nicht. Suchen Sie unverzuglich Ihren f, da moglicherweise eine zusatzliche
Behandlung erforderlich ist.

Hinweise zur Anwendung R; Q

Schulung
Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische F@ersonal sollte Ihnen erklaren, wie Sie den Inhalator

anwenden und eine Dosis wirksam inhalier i€se Schulung ist wichtig, um sicherzustellen, dass Sie
die bendtigte Dosis erhalten. Wenn Sie di chulung nicht erhalten haben, fragen Sie bitte Ihren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Rachpersonal, Ihnen die sachgeméfRe Anwendung des
Inhalators zu zeigen, bevor Sie ihnd h@ e Mal anwenden.

Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal sollte auch von Zeit zu Zeit nachprifen, ob Sie den
Spiromax-Inhalator richtig und % ordnet anwenden. Wenn Sie BroPair Spiromax nicht richtig

anwenden oder nicht kraftig inatmen, gelangt unter Umsténden nicht genug Arzneimittel in lhre
Lunge. Das bedeutet, dass q,%meimittel nicht so gut gegen Ihr Asthma wirkt, wie es sollte.

L 4
Vorbereitung von Bro \piromax
Bevor Sie BroPair SN% ax zum ersten Mal anwenden, miissen Sie den Inhalator folgendermaf3en fr die
Anwendung vorb :

. Uberpru i€ am Zahlwerk, ob 60 Inhalationen im Inhalator vorhanden sind.
ie auf das Etikett am Inhalator das Datum, an dem Sie ihn aus dem Folienbeutel

e Schrei
enghommen haben.
o eie lissen den Inhalator vor der Anwendung nicht schitteln.
Wie demlInhalator anzuwenden ist

1. Halten Sie den Inhalator mit der halbdurchsichtigen gelben Mundsttickkappe nach unten.
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&
&
Q@

Q
3

2. Offnen Sie die Mundstiickkappe, indem Sie sie nach unten klappe e ein lautes Klickgeréusch
hoéren. Damit wird eine Dosis des Arzneimittels abgemessen. lhr Wtor ist jetzt einsatzbereit.

LUFTEINLASS

L

&

2
O
©

X
<

A
S

OFFNEN Q/
3. Atmen Sie sanft aysf(so'weit, wie es angenehm ist). Atmen Sie nicht durch Ihren Inhalator aus.

4. Nehmen Sie das tick in den Mund und umschlielen Sie es fest mit den Lippen. Achten Sie
Nsse nicht zu verdecken.

darauf, die Lu
Atmen Sie du ren Mund so tief und kraftig wie Sie kénnen ein.
Beachten @itte, dass Sie kraftig einatmen mussen.

A)
VS
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&
&
>
%

EINATMEN
O
5. Nehmen Sie den Inhalator aus dem Mund. Es ist mdglich, dass Si}@nhalieren einen Geschmack
bemerken.
6. Halten Sie den Atem 10 Sekunden lang an oder so lange, wi *@ngenehm ist.
7. Atmen Sie dann sanft aus (atmen Sie nicht durch den | or aus).
8. SchlieRRen Sie die Mundstiickkappe. . Q

*

N

2
N
N

SCHLI N

. SpUIe@Kach jeder Dosis den Mund mit Wasser und spucken Sie dann das Wasser aus, oder putzen
iesichwor dem Ausspulen die Zahne.

S

o Verglichen Sie nicht, den Inhalator auseinanderzubauen, die Mundstiickkappe zu entfernen oder zu
drehen.

e Die Kappe ist fest am Inhalator angebracht und darf nicht abgenommen werden.

¢ Wenden Sie den Spiromax nicht an, wenn er beschadigt ist oder wenn das Mundstiick sich vom Gerat
gelost hat.

e Offnen und schlieRen Sie die Mundstiickkappe ausschlieBlich dann, wenn Sie inhalieren wollen.

Reinigen des Spiromax
Halten Sie den Inhalator trocken und sauber.
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Bei Bedarf kdnnen Sie das Mundstiick lhres Inhalators nach der Anwendung mit einem trockenen Stoff- oder
Papiertuch abwischen

Wann muissen Sie einen neuen BroPair Spiromax verwenden?
o Das Zahlwerk auf der Riickseite des Inhalators zeigt an, wie viele Dosen (Inhalationen) im Inhalator
noch Ubrig sind. Es beginnt bei 60, wenn der Inhalator voll ist und endet bei 0 (Null), wenn er leer ist.

&>
g
>
O
S

04

N

e Das Zahlwerk zeigt die Anzahl der verbliebenen Inhalation@ geraden Zahlen an. Der Zwischenraum
zwischen den geraden Zahlen steht fir die ungerade Zamerbliebenen Inhalationen.

e Wenn 20 oder weniger Ubrig sind, werden rote Zahle Rem Hintergrund angezeigt. Wenn rote
Zahlen im Fenster angezeigt werden, sollten Sie 5?5 Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal

&

wenden, um einen neuen Inhalator zu bekomm&

Hinweis: &

e Das Mundstiick klickt auch, wenn der | orfeer ist.

e Wenn Sie das Mundstiick 6ffnen und s en, ohne zu inhalieren, registriert das Zahlwerk dies
trotzdem als eine Dosisentnahme. D.ﬁﬁo sis verbleibt sicher im Inneren des Inhalators, bis es Zeit fir
die né&chste Inhalation ist. Es ist ni oglich, dass aus Versehen mehr Arzneimittel oder eine doppelte
Dosis in 1 Inhalation angewendet%

Wenn Sie eine grofRere Menge \DroPair Spiromax angewendet haben, als Sie sollten

Es ist wichtig, dass sie die D &ehmen, die Ihnen von Threm Arzt verordnet wurde. Sie durfen die
verordnete Dosis nicht ohng%]' he Anweisung Uberschreiten. Wenn Sie versehentlich mehr Dosen
angewendet haben als em’p‘x , wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Moglich ise bemerken Sie einen schnelleren Herzschlag als gewdhnlich oder fuhlen sich

zittrig. Auerdem kongiem&chwindelgefihl, Kopfschmerzen, Muskelschwéche und Gelenkschmerzen

auftreten. \

Wenn Sie Uber, ; langeren Zeitraum wiederholt zu viele Dosen von BroPair Spiromax angewendet
haben, frage lhren Arzt oder Apotheker um Rat Der Grund hierfur ist, dass zu groRe Mengen von
BroPair S@x die von lhren Nebennieren produzierten Mengen an Steroidhormonen verringern kénnen.

Wenr%'ﬁie Anwendung von BroPair Spiromax vergessen haben

Wenn Ste die Anwendung einer Dosis vergessen haben, holen Sie dies nach, sobald Sie sich daran erinnern.
Wenden Sie jedoch nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Wenn es schon fast Zeit fiir Ihre ndchste Dosis ist, inhalieren sie einfach die ndchste Dosis zur gewohnten
Zeit.

Wenn Sie die Anwendung von BroPair Spiromax abbrechen

Es ist sehr wichtig, dass Sie BroPair Spiromax jeden Tag wie angewiesen anwenden. Wenden Sie das
Arzneimittel an, bis Ihr Arzt Ihnen rét, es abzusetzen. Brechen Sie die Anwendung nicht ab und
reduzieren Sie nicht plétzlich die Dosis von BroPair Spiromax. Dies kdnnte Ihre Atmung verschlechtern.
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Wenn Sie die Anwendung von BroPair Spiromax plétzlich abbrechen oder die Dosis von BroPair Spiromax
reduzieren, kdnnen dariiber hinaus (sehr selten) Probleme auftreten, weil die Nebennieren zu wenig
Steroidhormone produzieren (Nebenniereninsuffizienz); dies kann manchmal Nebenwirkungen zur Folge
haben.

Hierbei kdnnen die folgenden Nebenwirkungen auftreten:

Magenschmerzen Q
Miidigkeit und Appetitlosigkeit, Ubelkeit @
Erbrechen und Durchfall %
Gewichtsverlust

Kopfschmerzen oder Benommenheit &

Niedriger Blutzuckerspiegel \
Niedriger Blutdruck und Krampfe (Anfalle) @

Wenn lhr Korper gestresst ist, z. B. durch Fieber, Unfélle oder Verletzunger Infektion oder einem
chirurgischen Eingriff, kann sich die Nebenniereninsuffizienz verschleck@J o es kbnnen ebenfalls die
oben aufgefiihrten Nebenwirkungen auftreten.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren t oder Apotheker. Zur Vermeidung
dieser Symptome kann Ihr Arzt weitere Kortikosteroide (z. B. P, isolon) in Tablettenform verordnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimltt ben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

L 4

”b

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzpgi &Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen. Um die Wahrschelnllchk n Nebenwirkungen zu verringern, wird lhr Arzt die
niedrigste Dosis dieser erkstoffkombl rordnen, die fir die Kontrolle Ihres Asthmas erforderlich ist.

4, Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Allergische Reaktionen: Mdéglicherweise emerken Sie unmittelbar nach der Anwendung von BroPair
Spiromax eine plotzliche Verschikechterung der Atmung. Moglicherweise haben Sie eine stark pfeifende
Atmung und husten oder Sie sin@etmig. AuBerdem kann es zu Juckreiz, Ausschlag (Nesselsucht) und
Schwellungen (meist im GES% den Lippen, der Zunge oder im Hals) kommen oder Sie bemerken
plétzlich, dass Ihr Herz sehg%'itj I schlagt oder Sie fuhlen sich schwach und benommen (was zu einem
Kollaps oder Bewusstlosigkeitflinren kann). Wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen bemerken oder diese
plétzlich nach der An ng von BroPair Spiromax auftreten, brechen Sie die Anwendung von

BroPair Spiromax alufd wenden Sie sich unverziglich an Thren Arzt. Allergische Reaktionen gegen
BroPair Spiromax @@ elegentlich auf (kdnnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen).

Nachstehend si itere Nebenwirkungen aufgefiihrt:

ktion (Soor), die wunde, cremegelbe, erhabene Flecken in Mund und Rachen sowie eine
schimerzhafte Zunge, heisere Stimme und Rachenreizung verursachen kann. Ausspiilen des Mundes mit
Wasser und sofortiges Ausspucken oder Zahneputzen nach jeder Inhalation kann helfen. lhr Arzt kann
lhnen ein Pilzmittel zur Behandlung des Soors verordnen.
Muskelschmerzen.
Ruckenschmerzen.
Grippe (Influenza).
Niedrige Kaliumkonzentrationen im Blut (Hypokalidamie).
Nasenentzindung (Rhinitis).

Hanle %l&k zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
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Nasennebenhohlenentzindung (Sinusitis).

Nasen- und Rachenentziindung (Nasopharyngitis).
Kopfschmerzen.

Husten.

Rachenreizung.

Schmerzen oder Entziindung im hinteren Rachenraum.
Heiserkeit oder Verlust der Stimme.

Schwindelgefihl. Q

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Anstieg der Blutzuckerwerte (Glucose) (Hyperglykamie). Wenn Sie Diabetes haben, %u eine haufigere
Uberwachung des Blutzuckerspiegels und moglicherweise eine Anpassung der ge n

Diabetesbehandlung erforderlich werden.

Katarakt (Triibung der Augenlinse). \@

Sehr schneller Herzschlag (Tachykardie).

Zittriges Gefiihl (Tremor) und schneller oder unregelméaBiger Herzschla tationen) — diese sind in

der Regel ungeféhrlich und gehen im Laufe der weiteren Behandlung
Sorge- oder Angstgefiihl.

Verhaltenséanderungen wie ungewdéhnliche Aktivitat und Reizbar lese Wirkungen treten
vorwiegend bei Kindern auf).
Schlafstorungen. k

Heuschnupfen. @

Verstopfte Nase.
UnregelmalRiger Herzschlag (Vorhofflimmern). Q

Bronchieninfektion. .
Schmerzen in Armen und Beinen. ’@
Magenschmerzen. \
Verdauungsstorungen.

Hautschaden und -risse. &
Hautentzundung.

Rachenentzlindung, aufert sich nor Iguéise in Form von Halsschmerzen (Pharyngitis).

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behantlglten betreffen)

Atemprobleme oder eine pfeifgnde Atmung, die sich unmittelbar nach der Anwendung von
BroPair Spiromax verschl n. Brechen Sie in diesem Fall die Anwendung des BroPair
Spiromax-Inhalators ah@n Sie lhren schnell wirkenden Notfall-Inhalator an, um die Atmung zu
untersttitzen, und weqdﬂ’ sich unverziglich an Ihren Arzt.
BroPair Spiromax k N normale Produktion von Steroidhormonen im Kdérper beeintréchtigen,
insbesondere, wengdlibés einen langeren Zeitraum hohe Dosen angewendet wurden. Die
Nebenwirkungen sen:

s Wachstum bei Kindern und Jugendlichen
des Augennervs (Glaukom)
s (mondférmiges) Gesicht (Cushing-Syndrom).
d Sie regelmaRig auf diese Nebenwirkungen untersuchen und sicherstellen, dass Sie die
Dosis dieser Wirkstoffkombination anwenden, die fir die Kontrolle Ihres Asthmas

meﬂg

?}; rlich ist.
Ungleichmaliger oder unregelmaRiger Herzschlag oder zusatzliche Herzschlage
(Herzrhythmusstorungen). Informieren Sie lhren Arzt, brechen Sie die Anwendung von BroPair
Spiromax jedoch nicht ab, es sei denn, Sie werden von Ihrem Arzt dazu aufgefordert.
Pilzinfektion in der Speiserohre, die zu Schluckbeschwerden fiihren kann.

Haufigkeit nicht bekannt, ein Auftreten ist jedoch mdéglich:

Verschwommensehen.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt tber das in Anhang V aufgefihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist BroPair Spiromax aufzubewahren? Q
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf. c @

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett des Inhalg@ nach
»verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfal a@bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Giber 25°C lagern. Halten Sie die Mundstlickkappe nach der Entna @us der Folienverpackung
geschlossen.

Das Arzneimittel nach der Entnahme aus der Folienverpackung ni I@ger als 2 Monate verwenden.
Schreiben Sie auf das Etikett des Inhalators das Datum, an dem Sie di@enverpaekung geoffnet haben.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabf&:ragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwend@e tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

QO
6. Inhalt der Packung und weitere Informatioftb

Was BroPair Spiromax enthalt \
- Die Wirkstoffe sind Salmeterol und Flutj -17-propionat.
Jede abgemessene Dosis enthalt 14 ogramm Salmeterol (als Salmeterolxinafoat) und
113 Mikrogramm Fluticason-17-progiongat.
Jede abgegebene Dosis (die tiber d ndstiick abgegebene Dosis) enthdlt 12,75 Mikrogramm

Salmeterol (als Salmeterolxinaf; nd 100 Mikrogramm Fluticason-17-propionat.
- Der sonstige Bestandteil isg{cto -Monohydrat (siehe Abschnitt 2 unter ,,BroPair Spiromax enthalt
Lactose®).

Wie BroPair Spiromax aussteht,und Inhalt der Packung
Jeder BroPair Spiromax- r enthalt Pulver zur Inhalation fur 60 Inhalationen und besteht aus einem
weillen Gehéuse und (& durchsichtigen gelben Mundsttickkappe.

BroPair Spiromax istimRackungen mit 1 Inhalator und in Mehrfachpackungen mit 3 Kartons, die je
1 Inhalator enthalt€n; erhéltlich. Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazell@umernehmer
Teva B.

Swen ,

2031 Haarlem,

Niederlande

Hersteller
Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
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 Krakéw, Polen
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Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen

Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

Bbbarapus
TeBa ®apma EAJ]
Temn.: +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

EAMada

TEVA HELLAS A.E.

TnA: +30 2118805000 "
Espafia Q\
Laboratorios BIAL, S.A.

Tél: +34 915624196 \

<
France . é

Teva Santé

Tél: +33 155917800
Hrvatska ¢ @
Pliva Hrvatska d@

Tel: +385 137

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: 5407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG Q
Belgique/Belgien @

Tél/Tel: +32 38207373 %

Magyarorszag %
Teva Gyogyszergyar Zrt. @
Tel.: +36 12886400 \
Malta

Teva Pharmaceutica d

L-Irlanda
Tel: +44 20754

Nederland {

Teva Neo%a{.d B.V.
Tel: + 228400

+47 66775590

*N%rway AS
&\’z??
&

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

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

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

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

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

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

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

TEVA HELLAS AE. Teva Sweden AB
EALGdo Tel: +46 42121100
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im c @

Weitere Informationsquellen %

Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten %ﬁgpéischen
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Gebrauchsinformation: Information fir Patienten

BroPair Spiromax 12,75 Mikrogramm/202 Mikrogramm Pulver zur Inhalation
Salmeterol/ Fluticason-17-propionat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das me@&sche

anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wij

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apothek r das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fuir Nebenwirkungen, die nicht jn ﬁb] Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4. @\

Was in dieser Packungsbeilage steht Q

Fachpersonal. Q@
- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an D'% iter. Es kann
igl

1. Wasist BroPair Spiromax und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von BroPair Spiromax bea@.
3. Wie ist BroPair Spiromax anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich? (

5. Wie ist BroPair Spiromax aufzubewahren? @

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen Q

L 4
1. Was ist BroPair Spiromax und woflr wird e@gendet?
BroPair Spiromax enthdlt 2 Wirkstoffe: Salmetgj(lin Fluticason-17-propionat:

e Salmeterol ist ein langwirksamer bronchregerweiternder Wirkstoff (Bronchodilatator).
Bronchodilatatoren helfen, die Atemwege in"der Lunge offen zu halten. Dadurch kann die Luft leichter
ein- und ausgeatmet werden. Die Wi von Salmeterol hélt mindestens 12 Stunden an.

e Fluticasonpropionat ist ein Kortik@mid, das Schwellungen und Reizungen in der Lunge verringert.

BroPair Spiromax wird zur Behm@g von Asthma bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren

angewendet.
o

BroPair Spiromax hilft dxd as Auftreten von Atemnot oder pfeifender Atmung zu verhindern. Sie
sollten BroPair Spiro och nicht anwenden, um einen Asthmaanfall zu lindern. Bei einem
Asthmaanfall musse einen Inhalator mit einem schnell wirkenden Wirkstoff wie z. B. Salbutamol
(Notfall-lnhalatorh{ nden. Fuhren Sie den schnell wirkenden Notfall-Inhalator stets mit sich.

<

2. Wasyx@ﬁe vor der Anwendung von BroPair Spiromax beachten?
ir

max darf nicht angewendet werden,
ie allergisch gegen Salmeterol, Fluticasonpropionat oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sa@nstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

BroPair

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie BroPair
Spiromax anwenden, wenn Sie unter folgenden Erkrankungen leiden.

e Herzerkrankung, einschlieBlich unregelmaRigem oder schnellem Herzschlag

e Schilddrisenuberfunktion

e Bluthochdruck

e Diabetes (BroPair Spiromax kann den Blutzuckerspiegel erhhen)
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o Niedriger Kaliumspiegel im Blut
o Aktuelle oder frihere Tuberkulose (TB) oder andere Lungeninfektionen

Verstandigen Sie Ihren Arzt, wenn bei Ihnen Verschwommensehen oder andere Sehstérungen auftreten.

Kinder und Jugendliche
Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 12 Jahren an, da es in dieser

Altersgruppe nicht untersucht wurde. Q
Einnahme von BroPair Spiromax zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie an zneimittel

einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, and% neimittel

einzunehmen. BroPair Spiromax ist méglicherweise nicht fur die Anwendung mit m anderen

Arzneimitteln geeignet. \

Informieren Sie vor der Anwendung von BroPair Spiromax lhren Arzt, wenn S@gende Arzneimittel

einnehmen:

e Betablocker (z. B. Atenolol, Propranolol und Sotalol). Betablocker wi uptsachlich bei
Bluthochdruck oder Herzerkrankungen wie Angina pectoris angew,

e Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen (z. B. Ritonavir, Ke%ﬂazol, Itraconazol und

Salmeterol oder Fluticasonpropionat im

nter BroPair Spiromax einschlieRlich

chlimmern.

ie diese Arzneimittel kirzlich angewendet

ie Nebennierenfunktion beeintréchtigt,

teroidhormone reduziert

Kdorper erhdhen. Dies kann die Haufigkeit von Nebenwirku
unregelmaRigem Herzschlag erhéhen oder Nebenwirkunge

o Kortikosteroide (zum Einnehmen oder als Injektion). W
haben, kdnnte das Risiko erhoht sein, dass BroPair Spi
indem die Menge der von diesen Driisen produzigf
(Nebennierensuppression).

e Arzneimittel, die die Urinproduktion erhéhen urw@ Behandlung von Bluthochdruck angewendet
werden (Diuretika). &

e Andere Bronchodilatatoren (z. B. Salbu .

e Xanthinhaltige Arzneimittel wie z. B. @ phyllin und Theophyllin, die haufig zur Behandlung von
Asthma angewendet werden. .

Erythromycin). Einige dieser Arzneimittel kdnnen die Menge §

Manche Arzneimittel verstarken mogltelerweise die Wirkung von BroPair Spiromax und Ihr Arzt mochte
Sie vielleicht sorgfaltig Uberwachwv]enn Sie diese Arzneimittel (einschlieRlich einiger Arzneimittel gegen

HIV wie Ritonavir und Cobicist@ ehmen.

Schwangerschaft und Sti

Wenn Sie schwanger sin({ enn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor nwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal um Rat:

Es ist nicht bekanf/ b dieses Arzneimittel in die Muttermilch Gbergeht. Wenn Sie stillen, fragen Sie vor der
Anwendung dj rzneimittels Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal um Rat.

Verkehrs /(:ngeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist gichtzxzu erwarten, dass BroPair Spiromax die Verkehrstiichtigkeit und die F&higkeit zum Bedienen von
Masc eeintrachtigt.

BroPair Spiromax enthalt Lactose

Jede Dosis dieses Arzneimittels enthalt etwa 5.4 Milligramm Lactose. Bitte wenden Sie BroPair Spiromax
erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt an, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.
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3. Wie ist BroPair Spiromax anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie
bei IThrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt eine Inhalation zweimal taglich.

o BroPair Spiromax ist flr die regelméRige Langzeitanwendung bestimmt. Wenden Sie es taglich an,
um Ihr Asthma zu kontrollieren. Inhalieren Sie nicht mehr als die empfohlene Dosis. Fraggn Sie bei
Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht<jcher sind.

. Brechen Sie die Anwendung von BroPair Spiromax nicht ab und senken Sie die Dosi@1 , ohne
zuvor mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal gesprochen zu haben.

. BroPair Spiromax wird durch den Mund inhaliert. &

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird lhnen dabei helfen, mit dem tl@mzugehen. Wenn
Sie eine andere Dosis bendétigen, um Ihr Asthma ausreichend zu kontrollieren, wi r Arzt Ihr Arzneimittel
zur Inhalation andern. Sie durfen die Anzahl der Ihnen vom Arzt verordneten | ionen jedoch nicht
verandern, ohne zuvor mit dem Arzt gesprochen zu haben. Q

Wenn sich das Asthma oder die Atmung verschlimmern, informier, @sofort Ihren Arzt. Wenn Sie
vermehrtes Pfeifen beim Atmen spiren, haufiger ein Engegefiihl in dJ%;zst haben oder Ihr
Notfallarzneimittel haufiger anwenden miissen, verschlechtert sich gmoglicherweise Ihr Asthma und Sie
kénnten ernsthaft erkranken. Setzen Sie die Anwendung von BroRaig Spiromax fort, aber erhéhen Sie die
Anzahl der Inhalationen nicht. Suchen Sie unverziglich lhren Azt auf, da moglicherweise eine zusatzliche

Behandlung erforderlich ist.

Hinweise zur Anwendung R; Q

Schulung

Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische F@ersonal sollte Ihnen erkléren, wie Sie den Inhalator
anwenden und eine Dosis wirksam inhalier i€se Schulung ist wichtig, um sicherzustellen, dass Sie
die bendtigte Dosis erhalten. Wenn Sie di chulung nicht erhalten haben, fragen Sie bitte Ihren
Arzt, Apotheker oder das medizinische ersonal, Ihnen die sachgemélie Anwendung des
Inhalators zu zeigen, bevor Sie ihnd h@ e Mal anwenden.

Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal sollte auch von Zeit zu Zeit nachprifen, ob Sie den
Spiromax-Inhalator richtig und wyi ordnet anwenden. Wenn Sie BroPair Spiromax nicht richtig
anwenden oder nicht kraftig %inatmen, gelangt unter Umstanden nicht genug Arzneimittel in lhre
Lunge. Das bedeutet, dass q,%)neimittel nicht so gut gegen Ihr Asthma wirkt, wie es sollte.

L 4

Vorbereitung von Bro iromax
Bevor Sie BroPair SN'% ax zum ersten Mal anwenden, miissen Sie den Inhalator folgendermafen fr die
Anwendung vorb :

. Uberpru i€ am Zahlwerk, ob 60 Inhalationen im Inhalator vorhanden sind.

e Schrej @e auf das Etikett am Inhalator das Datum, an dem Sie ihn aus dem Folienbeutel
enthommen haben.
i

o el lissen den Inhalator vor der Anwendung nicht schitteln.
Wie denlnhalator anzuwenden ist

1. Halten Sie den Inhalator mit der halbdurchsichtigen gelben Mundstiickkappe nach unten.
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2. Offnen Sie die Mundstiickkappe, indem Sie sie nach unten klappen, Bis/Sie ein lautes Klickgerausch
hoéren. Damit wird eine Dosis des Arzneimittels abgemessen. Ihrmﬂator ist jetzt einsatzbereit.

LUFTEINLASS

L

AN
OFFNEN Q/
oy

3. Atmen Sie sanft soweit, wie es angenehm ist). Atmen Sie nicht durch lhren Inhalator aus.

4. Nehmen Sie da: ndstiick in den Mund und umschlie3en Sie es fest mit den Lippen. Achten Sie
darauf, die L gNasse nicht zu verdecken.
Atmen Sie duﬁﬂwren Mund so tief und kraftig wie Sie kdnnen ein.
Beachten @itte, dass Sie kraftig einatmen mussen.

A)
VS
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EINATMEN
Nehmen Sie den Inhalator aus dem Mund. Es ist méglich, dass Sie feim'Inhalieren einen Geschmack
bemerken.

Halten Sie den Atem 10 Sekunden lang an oder so lange, ‘Qs angenehm ist.
Atmen Sie dann sanft aus (atmen Sie nicht durch den or aus).

SchlieRen Sie die Mundstiickkappe. . Q

*

N

2
N
N

SCHLI N

SpUIe@ﬁaeh jeder Dosis den Mund mit Wasser und spucken Sie dann das Wasser aus, oder putzen
iesichwor dem Ausspilen die Zahne.

S

Verglichen Sie nicht, den Inhalator auseinanderzubauen, die Mundstiickkappe zu entfernen oder zu
drehen.

Die Kappe ist fest am Inhalator angebracht und darf nicht abgenommen werden.

Wenden Sie den Spiromax nicht an, wenn er beschadigt ist oder wenn das Mundstiick sich vom Gerét
gelost hat.

Offnen und schlieBen Sie die Mundstiickkappe ausschlieRlich dann, wenn Sie inhalieren wollen.

Reinigen des Spiromax
Halten Sie den Inhalator trocken und sauber.
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Bei Bedarf kdnnen Sie das Mundstiick lhres Inhalators nach der Anwendung mit einem trockenen Stoff- oder
Papiertuch abwischen

Wann muissen Sie einen neuen BroPair Spiromax verwenden?
o Das Zahlwerk auf der Riickseite des Inhalators zeigt an, wie viele Dosen (Inhalationen) im Inhalator
noch Ubrig sind. Es beginnt bei 60, wenn der Inhalator voll ist und endet bei 0 (Null), wenn es leer ist.

&>
g
>
O
S

04

N

e Das Zahlwerk zeigt die Anzahl der verbliebenen Inhalation@ geraden Zahlen an. Der Zwischenraum
zwischen den geraden Zahlen steht fir die ungerade Zaf%erbliebenen Inhalationen.

e Wenn 20 oder weniger Ubrig sind, werden rote Zahle Rem Hintergrund angezeigt. Wenn rote
Zahlen im Fenster angezeigt werden, sollten Sie 5?5 Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal

*

wenden, um einen neuen Inhalator zu bekomm&

e Wenn Sie das Mundstiick 6ffnen und s en, ohne zu inhalieren, registriert das Zahlwerk dies
trotzdem als eine Dosisentnahme. Diges sis verbleibt sicher im Inneren des Inhalators, bis es Zeit fur
die né&chste Inhalation ist. Es ist ni oglich, dass aus Versehen mehr Arzneimittel oder eine doppelte
Dosis in 1 Inhalation angewendet%

Hinweis: ’%H
e Das Mundstiick klickt auch, wenn der % eer ist.

Wenn Sie eine grof3ere Menge \DroPair Spiromax angewendet haben, als Sie sollten

Es ist wichtig, dass sie die D &ehmen, die Ihnen von Threm Arzt verordnet wurde. Sie durfen die
verordnete Dosis nicht ohngﬁrm]' he Anweisung uberschreiten. Wenn Sie versehentlich mehr Dosen
angewendet haben als em’p‘x , wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Mdglich ise bemerken Sie einen schnelleren Herzschlag als gewdhnlich oder fuhlen sich

zittrig. Auerdem kongiem&chwindelgefihl, Kopfschmerzen, Muskelschwéche und Gelenkschmerzen

auftreten. \

Wenn Sie (iber ; ldngeren Zeitraum wiederholt zu viele Dosen von BroPair Spiromax angewendet
haben, frage Ihren Arzt oder Apotheker um Rat Der Grund hierfir ist, dass zu groRe Mengen von
BroPair S@x die von lhren Nebennieren produzierten Mengen an Steroidhormonen verringern kénnen.

Wenr%'ﬂie Anwendung von BroPair Spiromax vergessen haben

Wenn Ste die Anwendung einer Dosis vergessen haben, holen Sie dies nach, sobald Sie sich daran erinnern.
Wenden Sie jedoch nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Wenn es schon fast Zeit flr lhre nachste Dosis ist, inhalieren sie einfach die ndchste Dosis zur gewohnten
Zeit.

Wenn Sie die Anwendung von BroPair Spiromax abbrechen

Es ist sehr wichtig, dass Sie BroPair Spiromax jeden Tag wie angewiesen anwenden. Wenden Sie das
Arzneimittel an, bis Ihr Arzt Ihnen rét, es abzusetzen. Brechen Sie die Anwendung nicht ab und
reduzieren Sie nicht plétzlich die Dosis von BroPair Spiromax. Dies kdnnte Ihre Atmung verschlechtern.
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Wenn Sie die Anwendung von BroPair Spiromax plétzlich abbrechen oder die Dosis von BroPair Spiromax
reduzieren, kénnen dariiber hinaus (sehr selten) Probleme auftreten, weil die Nebennieren zu wenig
Steroidhormone produzieren (Nebenniereninsuffizienz); dies kann manchmal Nebenwirkungen zur Folge
haben.

Hierbei kdnnen die folgenden Nebenwirkungen auftreten:

Magenschmerzen Q
Miidigkeit und Appetitlosigkeit, Ubelkeit @
Erbrechen und Durchfall %
Gewichtsverlust

Kopfschmerzen oder Benommenheit &

Niedriger Blutzuckerspiegel \
Niedriger Blutdruck und Krampfe (Anfalle) @

Wenn lhr Korper gestresst ist, z. B. durch Fieber, Unfélle oder Verletzunger Infektion oder einem
chirurgischen Eingriff, kann sich die Nebenniereninsuffizienz verschlec@ o es kbnnen ebenfalls die
oben aufgefiihrten Nebenwirkungen auftreten.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren t oder Apotheker. Zur Vermeidung
dieser Symptome kann Ihr Arzt weitere Kortikosteroide (z. B. P, isolon) in Tablettenform verordnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimltt ben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

L 4
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Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzpgi &Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen. Um die Wahrschelnllchk n Nebenwirkungen zu verringern, wird lhr Arzt die
niedrigste Dosis dieser erkstoffkombl rordnen, die fir die Kontrolle Ihres Asthmas erforderlich ist.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Allergische Reaktionen: Mdéglicherweise emerken Sie unmittelbar nach der Anwendung von BroPair
Spiromax eine plotzliche Verschitgchterung der Atmung. Moglicherweise haben Sie eine stark pfeifende
Atmung und husten oder Sie sin@etmig. AuRerdem kann es zu Juckreiz, Ausschlag (Nesselsucht) und
Schwellungen (meist im GES% den Lippen, der Zunge oder im Hals) kommen oder Sie bemerken
plétzlich, dass Ihr Herz sehg%'itj I schlagt oder Sie fuhlen sich schwach und benommen (was zu einem
Kollaps oder Bewusstlosigkeitflinren kann). Wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen bemerken oder diese
plétzlich nach der An ng von BroPair Spiromax auftreten, brechen Sie die Anwendung von

BroPair Spiromax alufd wenden Sie sich unverziglich an Thren Arzt. Allergische Reaktionen gegen
BroPair Spiromax @@ elegentlich auf (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen).

Nachstehend si itere Nebenwirkungen aufgefiihrt:

ktion (Soor), die wunde, cremegelbe, erhabene Flecken in Mund und Rachen sowie eine
schmerzhafte Zunge, heisere Stimme und Rachenreizung verursachen kann. Ausspiilen des Mundes mit
Wasser und sofortiges Ausspucken oder Zahneputzen nach jeder Inhalation kann helfen. lhr Arzt kann
lhnen ein Pilzmittel zur Behandlung des Soors verordnen.
Muskelschmerzen.
Ruckenschmerzen.
Grippe (Influenza).
Niedrige Kaliumkonzentrationen im Blut (Hypokalidamie).
Nasenentzindung (Rhinitis).

Hanle %l&k zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
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Nasennebenhohlenentzindung (Sinusitis).

Nasen- und Rachenentziindung (Nasopharyngitis).
Kopfschmerzen.

Husten.

Rachenreizung.

Schmerzen oder Entziindung im hinteren Rachenraum.
Heiserkeit oder Verlust der Stimme.

Schwindelgefihl. Q

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Anstieg der Blutzuckerwerte (Glucose) (Hyperglykamie). Wenn Sie Diabetes haben,%u eine haufigere
Uberwachung des Blutzuckerspiegels und méglicherweise eine Anpassung der ge n

Diabetesbehandlung erforderlich werden.

Katarakt (Triibung der Augenlinse). \@

Sehr schneller Herzschlag (Tachykardie).

Zittriges Gefuhl (Tremor) und schneller oder unregelméaBiger Herzschla tationen) — diese sind in

der Regel ungeféhrlich und gehen im Laufe der weiteren Behandlung
Sorge- oder Angstgefiihl.

Verhaltenséanderungen wie ungewdéhnliche Aktivitat und Reizbar lese Wirkungen treten
vorwiegend bei Kindern auf).
Schlafstrungen. k

Heuschnupfen. @

Verstopfte Nase.
UnregelmalRiger Herzschlag (Vorhofflimmern). Q

Bronchieninfektion. .
Schmerzen in Armen und Beinen. ’@
Magenschmerzen. \
Verdauungsstorungen.

Hautschaden und -risse. &
Hautentzundung.

Rachenentzlindung, aufRert sich nor Iguéise in Form von Halsschmerzen (Pharyngitis).

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandglten betreffen)

Atemprobleme oder eine pfeignde Atmung, die sich unmittelbar nach der Anwendung von
BroPair Spiromax verschl n. Brechen Sie in diesem Fall die Anwendung des BroPair
Spiromax-Inhalators ah@en Sie lhren schnell wirkenden Notfall-Inhalator an, um die Atmung zu
unterstttzen, und weqd@g sich unverzdglich an Ihren Arzt.
BroPair Spiromax k N normale Produktion von Steroidhormonen im Kdrper beeintréchtigen,
insbesondere, wengdlibés einen langeren Zeitraum hohe Dosen angewendet wurden. Die
Nebenwirkungen sen:

s Wachstum bei Kindern und Jugendlichen
des Augennervs (Glaukom)
es (mondférmiges) Gesicht (Cushing-Syndrom).
d Sie regelmaRig auf diese Nebenwirkungen untersuchen und sicherstellen, dass Sie die
Dosis dieser Wirkstoffkombination anwenden, die fiir die Kontrolle Ihres Asthmas

meﬂg

?}; rlich ist.
Ungleichmaliger oder unregelmaRiger Herzschlag oder zusatzliche Herzschlage
(Herzrhythmusstorungen). Informieren Sie lhren Arzt, brechen Sie die Anwendung von BroPair
Spiromax jedoch nicht ab, es sei denn, Sie werden von Ihrem Arzt dazu aufgefordert.
Pilzinfektion in der Speiserdhre, die zu Schluckbeschwerden fiihren kann.

Haufigkeit nicht bekannt, ein Auftreten ist jedoch mdéglich:

Verschwommensehen.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt tber das in Anhang V aufgefihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist BroPair Spiromax aufzubewahren? Q
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf. c @

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett des Inhalg@ nach
»verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfal a@bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Giber 25°C lagern. Halten Sie die Mundstlickkappe nach der Entna @us der Folienverpackung
geschlossen.

Das Arzneimittel nach der Entnahme aus der Folienverpackung ni I@ger als 2 Monate verwenden.
Schreiben Sie auf das Etikett des Inhalators das Datum, an dem Sie di@enverpaekung geoOffnet haben.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabf&:ragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwend@e tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

QO
6. Inhalt der Packung und weitere Informatioftb

Was BroPair Spiromax enthalt \
- Die Wirkstoffe sind Salmeterol und Flutj -17-propionat.
Jede abgemessene Dosis enthalt 14 ogramm Salmeterol (als Salmeterolxinafoat) und
232 Mikrogramm Fluticason-17-progionat.
Jede abgegebene Dosis (die tiber d ndstiick abgegebene Dosis) enthalt 12,75 Mikrogramm

Salmeterol (als Salmeterolxinaf; nd 202 Mikrogramm Fluticason-17-propionat.
- Der sonstige Bestandteil isg{cto -Monohydrat (siehe Abschnitt 2 unter ,,BroPair Spiromax enthalt
Lactose®).

Wie BroPair Spiromax aus nd Inhalt der Packung
Jeder BroPair Spiromax- r enthalt Pulver zur Inhalation fur 60 Inhalationen und besteht aus einem
weillen Gehéuse und (& durchsichtigen gelben Mundsttickkappe.

BroPair Spiromax istimRackungen mit 1 Inhalator und in Mehrfachpackungen mit 3 Kartons, die je
1 Inhalator enthali€n; erhéltlich. Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazell@umernehmer
Teva B.

Swen ,

2031 Haarlem,

Niederlande

Hersteller
Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
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 Krakdw, Polen
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Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen

Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

Bbbarapus
TeBa ®apma EAJ]
Temn.: +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

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

L 4

N

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

<
France . é

Teva Santé

Tél: +33 155917800
Hrvatska ¢ @
Pliva Hrvatska d@

Tel: +385 137

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: 5407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG Q
Belgique/Belgien @

Tél/Tel: +32 38207373 %

Magyarorszag %
Teva Gyogyszergyar Zrt. @
Tel.: +36 12886400 \
Malta

Teva Pharmaceutica d

L-Irlanda
Tel: +44 20754

Nederland {

Teva Neo%a{.d B.V.
Tel: + 228400

+47 66775590

*N%rway AS
&\’z??
&

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

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

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

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

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

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

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

TEVA HELLAS AE. Teva Sweden AB
EALGdo Tel: +46 42121100
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im c @

Weitere Informationsquellen %

Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten %ﬁgpéischen
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