I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramm /100 mikrogramm inhal&ciés por
BroPair Spiromax 12,75 mikrogramm/202 mikrogramm inhalacios por
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden kiaramlé (a szajfeltétet elhagy0) adag 12,75 mikrogramm szalmeterolt (szalmeterol-xinafoat
forméajéban) és 100 vagy 202 mikrogramm flutikazon-propionatot tartalmaz.

Minden kimért adag 14 mikrogramm szalmeterolt (szalmeterol-xinafoat formajaban) és 113 vagy
232 mikrogramm flutikazon-propionatot tartalmaz.

Ismert hatasu segédanyag(ok)

Minden kidramlo adag kordlbeltl 5,4 milligramm laktozt tartalmaz (monohidrat forméajaban).
A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Inhalécios por

Fehér por.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapiés javallatok

A BroPair Spiromax alkalmazasa az asztma rendszeres kezelésére javallt felnéttek és 12 éves és annal
id6sebb gyermekek és serdiil6k szamara, ha inhalacios kortikoszteroidokkal és ,,szlikség szerint” alkalmazott
rovid hatasa B2-agonistakkal a tlinetek nem megfeleléen kontrollalhatok.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolés

A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy minden nap alkalmazni kell a BroPair Spiromaxot, akkor is, ha
tinetmentesek.

Ha az adagok kozotti idoszakban tiinetek jelentkeznek, az azonnali enyhiilés érdekében inhalacids, rovid
hatasu béta,-agonistat kell alkalmazni.

A BroPair Spiromax kezd6 doziserdsségének (12,75/100 mikrogramm kézepes inhalacios kortikoszteroid
[ICS] dézis vagy 12,75/202 mikrogramm magas ICS ddzis) megvéalasztasakor figyelembe kell venni a
betegség sulyossagat, a korabbi asztmaellenes terapiat, ideértve az ICS dozisat, valamint az asztmas tlinetek
jelenlegi kontrolljanak mértékét.

A betegeket kezel6orvosuknak rendszeresen Ujra kell értékelnie, hogy a kapott
szalmeterol/flutikazon-propionat hataseréssége optimalis maradjon, és az csak orvosi tanacsra valtoztathato
meg. Az adagot arra a legkisebb ddzisra kell titralni, amelynél a tlinetek hatékony kontrollja fenntarthato.

Ne feledje, hogy a BroPair Spiromax alkalmazott dozisai eltérnek a mas kereskedelemben talalhatd
szalmeterolt/flutikazont tartalmazé gyogyszerekétél. A kiilonbozé gyogyszerek kiilonb6z6 doziserésségei
(kdzepes/magas dézisu flutikazon) nem feltétlendil felelnek meg egymasnak, ezért a gydgyszerek nem
cserélhetdek fel a megfeleld doziserdsségek alapjan.



Felnottek és 12 éves és idosebb serdiilok.

Egy belégzés 12,75 mikrogramm szalmeterol és 100 mikrogramm flutikazon-propionat naponta kétszer

vagy
Egy belégzés 12,75 mikrogramm szalmeterol és 202 mikrogramm flutikazon-propionat naponta kétszer

Az asztma kontrolljanak elérése utan felul kell vizsgélni a kezelést, és mérlegelni kell, hogy valtani kell-e
egy alacsonyabb inhalacios kortikoszteroid dozist tartalmazo szalmeterol/flutikazon-propionat készitményre,
ezutén kizérolag inhalacids kortikoszteroidra. A déziscsokkentés soran fontos a betegek rendszeres
felulvizsgalata.

Ha egy betegnek az ajanlott dozistol eltéré dagolasra van sziiksége, megfelel6 B.-agonista és/vagy inhalacios
kortikoszteroid adagokat kell felirni.

Kilénleges betegcsoportok

Idések (>65 év)
1d6s betegeknél nem sziikséges az adagolas modositasa.

Vesekarosodas
Vesekarosodasban szenvedd betegeknél nem szikséges az adagolas modositéasa.

Majkéarosodas
Majkarosodasban szenvedé betegeknél a BroPair Spiromax alkalmazasat illetéen nincsenek rendelkezésre
allo adatok.

Gyermekek és serdiilok

A 12 éves vagy iddsebb betegeknél az adagolas megegyezik a felndttekével. A BroPair Spiromax
biztonsagossagat és a hatékonysagat 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiiléknél nem igazolték.
Nincsenek rendelkezeésre all6 adatok.

Az alkalmazas mddja

Belégzés.

Az eszkoz egy 1égzésvezérelt, a belégzesi aramlas altal mikodtetett inhalator, ami azt jelenti, hogy a
hatéanyagok a szajfeltéten keresztiil torténd belégzéskor jutnak a beteg légutaiba.

Sziikséges képzés

Ezt a gydgyszert helyesen kell hasznélni a kezelés hatékonysaga érdekében. A betegeket figyelmeztetni kell,
hogy gondosan olvassék el a betegtajékoztatot, és kovessék a hasznélati utasitasban leirtakat. A gydgyszert
felir szakorvosnak biztositani kell a képzést a gyogyszer alkalmazasanak madjarél valamennyi beteg
szamara. A képzés célja annak biztositasa, hogy a betegek megtanuljak, hogyan kell helyesen hasznélni az
inhalatort, és hogy megértsék, hogy a sziikséges adag szervezetbe juttatasa érdekében erételjesen kell
1élegezni belégzéskor. Az optimalis adagolas érdekében fontos az erdteljes belégzés.

A gyogyszer alkalmazasa 3 egyszer(i Iépésben torténik: nyitas, 1€gzés és zaras, amelyeket az alabbiakban
ismertetunk.

Nyitas: Vegye kézbe a Spiromaxot a szajfeltét kupakjaval lefelé, majd a kupakot lehajtva nyissa Ki
szajfeltétet teljesen, mindaddig, amig egy kattanas nem hallhato.

Légzés: Lélegezzen ki teljesen. Ne az inhalatoron keresztiil 1élegezzen ki. Helyezze a szajfeltétet a szajaba,
és szorosan zarja 6ssze az ajkait korilotte. Lélegezzen erdteljesen és mélyen a szajfeltéten keresztiil. Vegye



ki a Spiromaxot a szajbdl, és tartsa vissza a lélegzetét 10 masodpercig, vagy mindaddig, amig ez Onnek
kényelmes.

Z&rés: Lélegezzen ki finoman, és zérja le a szajfeltét kupakjat.

A betegeknek soha nem szabad a szell6zényilasokat elzarni, és a ,,Légzés” 1épésre valo felkésziilés soran ne
a Spiromaxon keresztil kilélegezni. Az inhalatort hasznalat el6tt nem kell felrazni.

A betegek figyelmét fel kell hivni arra is, hogy inhalaci6 utan vizzel 6blitse Ki a szajat és kopje Ki a vizet,
és/vagy mosson fogat (lasd 4.4 pont).

A betegeknek a készitményben segédanyagként eléforduld laktdz ize érezhetd lehet a BroPair Spiromax
hasznalata kozben.

A betegeknek azt kell tanacsolni, hogy az inhalatorukat mindig tartsak szarazon és tisztan, sziikség esetén
szaraz kenddvel vagy torlokenddvel finoman toroljék le a szajfeltétet.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatbanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenyseg.

4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A betegséqg stllyosbodasa

A szalmeterol/flutikazon-propionat nem alkalmazhat6 akut asztmas rohamok kezelésére; ilyenkor gyors és
rovid hatastartalmu bronchodilatatorra van szilkség. A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy az ilyen
akut asztmas roham oldésara alkalmas mentd inhalatorukat mindig tartsak maguknal.

Nem szabad elkezdeni a szalmeterol/flutikazon-propionat alkalmazésat exacerbatio esetén, vagy jelentés
allapotromlas vagy az asztma akut stlyosbodéasa esetén.

A szalmeterol/flutikazon-propionat-kezelés alatt eléfordulhatnak az asztmaval 6sszefiiggé stlyos
mellékhatasok és exacerbatiok. A betegeket meg kell kérni arra, hogy folytassak a kezelést, de forduljanak
orvoshoz, ha az asztmas tiineteik nem javulnak vagy rosszabbodnak a szalmeterol/flutikazon-propionat-
terapia elkezdését kovetden.

A rohamold6 gyogyszerek (rovid hatasu bronchodilatatorok) iranti névekvd igény vagy a rajuk adott
csokkent vélasz az asztmakontroll romlasat jelzi; ilyenkor a beteg allapotanak orvosi felllvizsgalata
szlikséges.

Asztmaban a kezelés alatt fellép6 hirtelen és progressziv allapotromlas veszélyezteti a beteg életét, és
azonnali orvosi beavatkozast igényel. Mérlegelni kell az inhalacios kortikoszteroid adagjanak emelését.

A Kkezelés ledllitasa
Asztmas betegeknél az exacerbatiok veszélye miatt a szalmeterol/flutikazon-propionéat-kezelést nem szabad
hirtelen abbahagyni. A terdpias dozist orvosi ellenérzés mellett kell csokkenteni.

Egyidejlileg fenndll6 betegségek

A szalmeterol/flutikazon-propionat dvatosan alkalmazando aktiv vagy latens tiidétuberkulédzisban, illetve
gombas, virusos vagy egyéb léguti fertézésben szenvedd betegeknél. Sziikség esetén azonnal megfeleld
kezelést kell kezdeményezni.

Cardiovascularis hatasok
A szalmeterol/flutikazon-propionat ritkan arrhythmiakat okozhat, példaul el6fordulhat supraventricularis
tachycardia, extrasystolék és pitvarfibrillatio, tovabba magas terapias adagok mellett a szérum kéliumszint




enyhe és atmeneti csokkenése. A szalmeterol/flutikazon-propionat 6vatosan alkalmazand6 sulyos
cardiovascularis betegségek és tiinetek vagy ritmuszavarok esetén, tovabba thyreotoxicosisban szenved6
betegeknél.

Hypokalaemia és hyperglycaemia

A béta-adrenerg agonista gydgyszerek egyes betegeknél jelentds hypokalaemiat okozhatnak, valdsziniileg
intracelluléris sontol6déssel, amely cardiovascularis mellékhatasokat okozhat. A szérum ké&liumszint
csokkenése altaldban atmeneti, nem igényel kiegészitést. Ritkan észleltek klinikailag jelent6s valtozasokat a
szérum kaliumszintben a szalmeterol/flutikazon-propionat ajanlott dozisait alkalmazo klinikai
vizsgalatokban (Iasd 4.8 pont). Nagyon ritkén jelentették a vércukorszint emelkedéset (lasd 4.8 pont), amit
figyelembe kell venni olyan betegek kezelésekor, akiknek az anamnézisében diabetes mellitus szerepel.

A szalmeterolt/flutikazon-propionatot koriiltekintden kell alkalmazni cukorbetegségben szenvedd, nem
korrigalt hypokalaemiaban vagy alacsony szérum kaliumszintre hajlamos betegeknél.

Paradox bronchospasmus

A dozis belégzését kovetden paradox bronchospasmus fordulhat el azonnal fokozodé zihalassal és
Iégszomjjal, amely akar életveszélyes is lehet (lasd 4.8 pont). A paradox bronchospasmus kezelését
haladéktalanul meg kell kezdeni gyors hatasu bronchodilatatorral. A szalmeterol/flutikazon-propionéat
alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, a beteget megfigyelés alatt kell tartani, és sziikség esetén alternativ
terapiat kell elkezdeni.

Béta,-adrenoreceptor-agonistak
A Br-agonista-kezelés farmakologiai mellékhatasai, példaul a tremor, a palpitatio és a fejfajas észlelhetOek,
de ezek rendszerint atmenetiek, és a rendszeres alkalmazas soran csokkennek.

Szisztémas kortikoszteroidok hatasai

Szisztémas hatasok barmilyen inhalacids kortikoszteroid adasakor eléfordulhatnak, kiilonésen nagy adagok
tartos alkalmazasakor. Ezen hatasok el6fordulasi valosziniisége sokkal kisebb inhalacios kezeléskor, mint
per os alkalmazott kortikoszteroidok esetében. A lehetséges szisztémas mellékhatasok: Cushing—szindroma,
cushingoid jelleg, melléekvesekéreg-szuppresszio, a csontok asvanyianyag-siriiségének csokkenése,
cataracta, glaucoma és ritkabban kiilonb6z6 pszichologiai vagy magatartasbeli hatasok, beleértve a
pszichomotoros hiperaktivitast, az alvaszavarokat, a szorongast, a depressziot és az agressziét (kilondsen
gyermekeknél) (az inhalacids kortikoszteroidok szisztémas hatésait gyermekeknél és serdiiléknél lasd
lentebb a ,,Gyermekek és serdiilok™ alfejezetben). Ezért fontos, hogy a beteg allapotat rendszeresen
ellen6rizzék, és az inhalacios kortikoszteroid az asztma megfelel6 kontrolljat biztositd legalacsonyabb
adagra allitsék be.

Léataszavar

Szisztémas és lokalis kortikoszteroidok alkalmazasa esetén lataszavar fordult el6. Ha a betegnek olyan
tlnetei vannak, mint a homalyos latas vagy més latdszavarok, mérlegelni kell a beteg szemészhez torténd
beutalasat a lehetséges okok feltarasa érdekeében, melyek lehetnek a sziirkehalyog, glaukéma vagy ritka
betegségek, mint amilyen kdzponti serosus chorioretinopathia (CSCR), amelyek szisztemas és helyi
kortikoszteroidok alkalmazasa utan jelentettek.

Mellékvese miikodés

A betegek tartos kezelése inhaléacios kortikoszteroidok nagy adagjaival mellékvesekéreg-szuppressziot es
akut adrenalis krizist okozhat. Nagyon ritkan 500 mikrogramm és 1000 mikrogramm kozotti
flutikazon-propionat adagok esetén is észleltek mellékvesekéreg-szuppresszidt és akut adrenalis krizist.
Potencialisan akut adrenalis krizist valthatnak ki a traumdak, a miitétek, a fertézések vagy a gyors
doziscsokkentés. A tiinetek jellemzden bizonytalanok, és a kdvetkezok lehetnek: anorexia, hasi fajdalom,
testtomegcsokkenés, faradtsag, fejfajas, hanyinger, hanyas, hypotonia, csokkent tudatszint, hypoglykaemia



és gorcsrohamok. Stresszhelyzetekben és elektiv miitéti beavatkozasok esetén mérlegelni kell kiegészité
szisztemas kortikoszteroid adasat.

Az inhalécids flutikazon-propionat-kezelés elénye, hogy minimalisra csokkenti az oralis szteroidigényt,
azonban oralis szteroidrol valo atallas esetén a mellékvese-kapacitas csokkenésének kockazata jé ideig
fennall. Ezért ezeket a betegeket kiilonos gondossaggal kell kezelni, és a mellékvesekéreg miikodését
rendszeresen ellenérizni kell. Azok a betegek, akik korabban siirgdsségi jelleggel nagy ddzisu
kortikoszteroid-kezelésben részesiltek, ugyancsak veszélyeztetve lehetnek. A reziduélis kdrosodas
lehetdségére mindig gondolni kell a valdszintileg stresszhatast kivalto siirgdsségi és elektiv beavatkozasi
helyzetekben, és mérlegelni kell a megfeleld kortikoszteroid-kezelést. Elektiv beavatkozas elott a
mellékvese-karosodas mértékétdl fiiggden esetenként szakorvos tanacsara is sziikség lehet.

Mas gyogyszerekkel vald kélesonhatasok

crcr

alkalmazasuk keriilendd, kivéve, ha annak potencidlis eldnye nagyobb, mint a szisztémas kortikoszteroid-
mellékhatasok kockazata. A szisztémas nemkivanatos hatasok kockazata abban az esetben is fokozédik, ha a
flutikazon-propionatot mas erés CYP3A-inhibitorokkal kombinaljak (lasd 4.5 pont).

crer

Ennek kovetkeztében nagyobb gyakorisiggal jelentkezhetnek szisztémas mellékhatasok (példaul a
QTc-intervallum megnyulésa és palpitatiok). Keriilend6 az egyidejii alkalmazasa ketokonazollal vagy mas
er6s CYP3A4-inhibitorral, kivéve, ha a kezelés el6nye feliillmulja a szalmeterol kezeléssel egydtt jard
szisztémas mellékhatasok potencialisan nagyobb kockazatat (lasd 4.5 pont).

Gyermekek és serdiilok

Ezt a gyogyszert 12 éves és idésebb serdiildknek ajanlott (lasd 4.2 pont). Figyelembe kell azonban venni,
hogy a nagy (jellemz6en >1000 mikrogramm/nap) dézisu flutikazon-propionattal kezelt gyermekek és

16 évesnél fiatalabb serdiilok fokozott kockazatnak lehetnek kitéve. Szisztémas hatasok fordulhatnak el6,
kulondsen nagy adagok tartos alkalmazésakor. A lehetséges szisztémas hatasok: Cushing—szindroma,
cushingoid jelleg, mellékvese-szuppresszio, akut adrenalis krizis, gyermekek és serdiilék novekedésbeli
elmaradasa és ritkdbban kiilonb6z6 pszicholdgiai vagy viselkedési hatasok, beleértve a pszichomotoros
hiperaktivitast, az alvaszavarokat, a szorongast, a depressziot vagy az agressziot. Mérlegelni kell a gyermek-
vagy a serdiilokoru beteg gyermektiidégyogyasz szakorvoshoz térténd iranyitasat. A tartosan inhalacios
kortikoszteroiddal kezelt gyermekek testmagassagat javasolt rendszeresen ellendrizni. Az inhalacios
kortikoszteroid adagjat minden esetben a hatékony asztmakontrollt fenntartd legalacsonyabb szintre kell
beallitani.

Szajiiregi fertdzések

A készitmény flutikazon-propionat dsszetevéje miatt egyes betegeknél eldfordulhat rekedtség, illetve a
szajiireg, a garat vagy ritkan a nyel6csé candidiasisa (sz&jpenész) (lasd 4.8 pont). Mind a rekedtség, mind a
candidiasis el6fordulasa csokkenthetd, ha a beteg a gydgyszer alkalmazasa utan vizzel ki6bliti a szajat és
kikdpi a vizet, és/vagy fogat mos. A sz4j és a torok tiinetekkel jaré candidiasis topikalis antifungalis
készitményekkel kezelhetd, a szalmeterol/flutikazon-propionat-kezelés folytatasa mellett.

Laktoztartalom

Ez a gyogyszer laktozt tartalmaz (lasd 4.3 pont). A ritka, 6rokletes galakt6z-intolerancidban, teljes
laktazhianyban vagy gliik6z-galakt6z malabszorpcidoban szenvedd betegek nem szedhetik ezt a gydgyszert. A
segédanyag laktdz tartalmazhat kis mennyiségi tejfehérjét, amely allergias reakciokat valthat ki azoknal,
akiknél sulyos talérzékenység vagy tejfehérjére allergia all fenn.

45 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Gyobgyszerkolcsonhatas B-blokkoldkkal




A B-adrenerg-blokkolok gyengithetik vagy antagonizélhatjak a szalmeterol hatasat. Kertlni kell mind a nem
szelektiv, mind a szelektiv B-blokkolok alkalmazésat, hacsak kényszerit6 koriilmények nem indokoljak. A
B2-agonista-kezelés potencidlisan sulyos hypokalaemiat eredményezhet (lasd 4.4 pont). Fokozott 6vatossag
ajanlott akut stlyos asztméban, mert ezt a hatast potencirozhatja a xantinszarmazékokkal, szteroidokkal és
diuretikumokkal végzett egyideji kezelés.

Szalmeterol

Erés CYP3A4-inhibitorok

Ketokonazol (400 mg per os naponta egyszer) és szalmeterol (50 mikrogramm inhalalva naponta kétszer)
(1,4-szeres Cmax- és 15-sz0rds AUC-érték). Ennek kdvetkeztében nagyobb gyakorisaggal jelentkezhetnek a
szalmeterol egyéb szisztémas hatasai (példaul a QTc-intervallum megnyulasa és palpitatio), mint az
dnmagéaban alkalmazott szalmeterol- vagy ketokonazol kezelés esetében (lasd 4.4 pont).

Nem észleltek klinikailag jelentds hatast a vérnyomasra, a szivfrekvenciara, valamint a vér glikdz- és
kaliumszintjére. Ketokonazol egyidejii alkalmazdsa nem novelte meg a szalmeterol eliminacids felezési
idejét, és nem fokozta a szalmeterol felhalmozodasat ismételt adagolas esetén.

Ketokonazol egyidejii alkalmazasa keriilend6, hacsak a kezelés haszna nem mulja feliil a szalmeterol-kezelés
szisztémas hatasainak lehetséges nagyobb kockazatat. Valosziniileg hasonlé a kolcsonhatas kockazata mas
er6s CYP3A4-inhibitorokkal is (példaul itrakonazol, telitromicin, ritonavir).

Kozepesen erés CYP3A4-inhibitorok

Eritromicin (500 mg per os naponta haromszor) és szalmeterol (50 mikrogramm inhalalva naponta kétszer)
egyuttadasa hat napon at 15 egészséges onkéntesnél csekély, de statisztikailag nem szignifikans mértékben
fokozta a szalmeterol expozicidjat (1,4-szeres Cmax- €s 1,2-szeres AUC-érték). Az eritromicinnel torténd
egyidejii alkalmazasa nem jart egyiitt silyos mellékhatasokkal.

Flutikazon-propionéat

Szokasos korilmények kdzott inhalacios adagolas utan a plazma flutikazon-propionat-koncentracioja
alacsony, a bélben és a majban a CYP3A4-enzimen torténd, nagymértékii first-pass metabolizmus és a
magas szisztémas clearance miatt. Ezért nem val6szinii, hogy a flutikazon-propionat klinikailag szignifikans
interakciokat okozna.

Egy egészséges Onkénteseken intranasalisan alkalmazott flutikazon-propionéttal végzett
gydgyszerkdlcsdnhatés-vizsgalatban kimutattak, hogy naponta kétszer 100 mg dézisban adott ritonavir
(amely nagyon hatékony CYP3A4-inhibitor) tébbszazszorosara emelte a flutikazon-propionat

inhalaciés flutikazon-propionattal kapcsolatban nincsenek ilyen interakcids adatok, de a flutikazon-propionat
plazmaszintjének jelent6s emelkedése varhat6. Cushing—szindréma és mellékvesekéreg-szuppresszid
esetenként el6fordult. Ezen kombinaci6 alkalmazasat keriilni kell, kivéve, ha a kezelés elénye ellensulyozza
a szisztémas glikokortikoid-mellékhatasok megndvekedett kockazatat (lasd 4.4 pont).

Egy egészséges onkénteseken végzett kis 1étszamu vizsgalatban a kissé gyengébb CYP3A-inhibitor
ketokonazol mellett 150%-kal emelkedett a flutikazon-propionat-expozicid egyszeri inhalacio utan. Ennek
eredményeként a plazma kortizolszintje nagyobb mértékben csékkent, mint az énmagaban adott
flutikazon-propionat hatasara. Mas er6s CYP3A-inhibitorokkal, példaul itrakonazollal és kozepesen erds
CYP3A-inhibitorokkal, példaul eritromicinnel torténd egyidejii alkalmazas esetén ugyancsak varhato a
szisztémas flutikazon-propionat-expozicid és a szisztémas mellékhatasok kockazatanak emelkedése. Ilyen
gyogyszerekkel kapcsolatban 6vatossag sziikséges, és a tartds alkalmazasukat lehet6leg keriilni kell.

A CYP3A-inhibitorokkal, koztiik a kobicisztatot tartalmazo6 termékekkel térténé egyiittes kezelés varhatdan
noveli a szisztémas mellékhatasok kockazatat. A kombinaciot keriilni kell, kivéve, ha az elény meghaladja
a szisztémas kortikoszteroid nemkivanatos hatasainak fokozott kockéazatat, ebben az esetben a betegeket
monitorozni kell a szisztémas kortikoszteroid hatasai miatt.

Kdlcsonhatas P-glikoprotein inhibitorokkal




A flutikazon-propionat és a szalmeterol egyarant gyenge szubsztratja a P-glikoproteinnek (P-gp). A
flutikazon in vitro vizsgalatokban nem mutatott P-gp gatld hatast. Nincs informéacié a szalmeterol P-gp
gatlasi potencialjarél. Nem vegeztek klinikai farmakoldgiai vizsgalatokat specifikus P-gp gatloval és
flutikazon-propionattal/szalmeterollal.

Szimpatomimetikus gyogyszerek
Mas szimpatomimetikus gyogyszerek egyidejii alkalmazasa (6nmagéaban vagy kombinacios kezelés
részeként) potencialisan additiv hatést fejthet ki.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A szalmeterol és a flutikazon-propionat terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében rendelkezésre allo
kozepes mennyiségii adat (300-1000 terhességi vizsgalati eredmény) azt igazolja, hogy a szalmeterolnak és a
flutikazon-propionatnak nincs malformativ vagy foeto-/neonatalis toxikus hatasa. Allatkisérletek soran
[B.-adrenoreceptor-agonistak es gliikokortikoszteroidok alkalmazasa utan reproduktiv toxicitast igazoltak
(l&sd 5.3 pont).

Ennek a gyogyszernek az alkalmazésa terhes ndknél csak akkor mérlegelhetd, ha az anya szamara varhato
elény meghaladja a barmilyen lehetséges magzati karosodas kockazatat.

Szoptatés

Nem ismert, hogy a szalmeterol és a flutikazon-propionat/szalmeterol és a flutikazon-propionat metabolitjai
kivalasztodnak-e a huméan anyatejbe.

Allatkisérletek azt igazoltak, hogy a szalmeterol és a flutikazon-propionat, valamint a metabolitjaik
kivalasztodnak laktalo patkanyok tejébe.

Az anyatejjel taplalt csecsemére nézve a kockazatot nem lehet kizarni. A szalmeterol/flutikazon-propionat

alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést — figyelembe
véve a szoptatas elényét a gyermekre nézve, valamint a terapia elényét az anya szamara.

Termékenyseg
Human adatok nem allnak rendelkezésre. Mindazonéltal a szalmeterol vagy a flutikazon-propionat

allatkisérletekben nem mutatott a termékenységre gyakorolt hatast (lasd 5.3 pont).
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ez a gyogyszer nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossaqgi profil 6sszefoglalasa

A BroPair Spiromax szalmeterolt és flutikazon-propionatot tartalmaz; az ezekre jellemz6 tipusu és
sulyossagu mellékhatasok varhatok. A két vegyiilet egyidejli alkalmazasakor nem figyelték meg semmilyen
nemkivanatos hatas incidenciajanak ndévekedését. A szalmeterol/flutikazon-propionat adasaval kapcsolatban
leggyakrabban jelentett nemkivanatos hatasok a nasopharyngitis (6,3%), fejfajas (4,4%), kéhogés (3,7%) és a
szajlregi candidiasis (3,4%) voltak.

Nemkivanatos hatasok tablazatos felsorolasa

A szalmeterol/flutikazon-propionat kezeléssel kapcsolatos nemkivanatos hatasok az alabbiakban
szervrendszerenként és abszollt gyakorisag szerint vannak csoportositva. A gyakorisdg osztalyozasa a



kovetkezd: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 - <1/10), nem gyakori (=1/1000 - < 1/100), ritka

(>1/10 000 - < 1/1000), nagyon ritka (<1/10 000) és nem ismert ( a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol
nem allapithaté meg).

A gyakorisagi adatok Kklinikai vizsgalatokban nyert adatokbdl szarmaznak.

1. tablazat: Nemkivanatos hatasok tablazatos felsorolasa

Szervrendszer Nemkivénatos hatés Gyakorisag
Szajiregi candidiasis® Gyakorit
Influenza Gyakori
Nasopharyngitis Gyakori
Fert6z06 betegségek ¢és Rhinitis Gyakori
parazitafertézések Sinusitis Gyakori
Pharyngitis Nem gyakori
Légnti fert6zés Nem gyakori
Nyelbcs6-candidiasis Ritka
. ) , Cushing-szindréma, Cushingoid jelleg,
E__ndokrln betegségek és mellékvesekéreg-szuppresszio, gyermekek és | Ritka?!
tlnetek 1 n] PR .
serdiilok novekedésbeli visszamaradésa
Anyagcsere- és taplalkozasi | Hypokalaemia Gyakori?
betegségek és tlinetek Hyperglycaemia Nem gyakori
Szorongas Nem gyakori
Alvészavar Nem gyakori
Pszichiatriai korképek Viselkedési valtozasok, koztik
pszichomotoros hiperaktivitas és irritabilitas, | Nem gyakori
elsGsorban gyermekeknél
Idegrendszeri betegségek és Fej,fa_J_a§ Gyakor!
- Szédiilés Gyakori
tlinetek -
Tremor Nem gyakori
Szembetegségek s Cataracta Nfem gljyakorl
- Glaucoma Ritka
szemészeti tlinetek - ™ - 1
Homalyos latas Nem ismert
Palpitatio Nem gyakori*
Szivbetegségek és a szivvel T_achyc_arqllal — Nem gyakor!
- Pitvarfibrillacié Nem gyakori
kapcsolatos tunetek T - -
Arrhythmiak (kdztuk supraventricularis .
o . Ritka
tachycardia és extrasystolék)
Kdhdgés Gyakori
Torokirritacio Gyakori
Légzdrendszeri, mellkasi és | Rekedtseg/dysphonia Gyakori
mediastinalis betegségek és | Oropharyngealis fajdalom Gyakori
tlnetek Allergiés rhinitis Nem gyakori
Orrdugulas Nem gyakori
Paradox bronchospasmus Ritka!
Emésztérendszeri Felhasi f4jdalom Nem gyakori
betegsegek és tiinetek Dyspepsia Nem gyakori
‘g‘ bor °s a.b,or ?latn szovet Kontakt dermatitis Nem gyakori
etegsegei és tinetei
A csont- és izomrendszer, Hétfajdalom Gyakori
valamint a kotészovet Myalgia Gyakori
betegsegei és tinetei Végtagfajdalom Nem gyakori
Sériilés, mérgezés és a
beavatkozéssal kapcsolatos | hasadék Nem gyakori
szovodmények




a. ldetartozik a szjuregi candidiasis, szajiireg gombas fertdzései, oropharyngealis candidiasis és gombas
oropharyngitis
Lasd 4.4 pont
2. Lé&sd 4.5 pont

=

Eqgyes kivalasztott mellékhatdsok leirdsa

Specifikus Br-agonista-kezelés hatasai

A Bo-agonista-kezelés farmakologiai hatasai, mint a tremor, a palpitatio és a fejfajas eléfordultak, de ezek
rendszerint &tmenetiek, és a rendszeres gyogyszerszedés soran enyhiiltek.

Paradox bronchospasmus

Az adagolast kovetden paradox bronchospasmus fordulhat el6 azonnal fokozddé zihaldssal és 1€gszomyjjal
(lasd 4.4 pont).

Inhal&ciés kortikoszteroid-kezelés hatasai

A készitmény flutikazon-propionat dsszetevéje miatt egyes betegeknél eléfordulhat rekedtség, valamint a
szajureg, a garat vagy ritkan a nyel6cs6 candidiasisa (szajpenész) (lasd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok

A BroPair Spiromax biztonsagossaga és hatasossaga 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiil6knél nem
ismert.

Az inhal&cids kortikoszteroidok, ideértve a flutikazon-propionétot, a BroPair Spiromax egyik Osszetevojét,
novekedésbeli visszamaradast okozhatnak serdiiléknél (lasd 4.4 pont, Kulonleges figyelmeztetések és az
alkalmazéassal kapcsolatos 6vintézkedések). Az orélisan inhalalt kortikoszteroidokat, kdztiik a szalmeterolt
/ flutikazon-propionatot kapd gyermekek és serdiilok névekedését rutinszeriien ellendrizni kell. A szajon at
belélegzett kortikoszteroidok, kdztiik a szalmeterol / flutikazon-propionéat szisztémas hatasainak
minimalizalasa érdekében az egyes betegek adagjéat a legkisebb adagra kell titralni, amely hatékonyan
csokkenti a tuneteit.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni.

Az egészsegligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag részére az
V. fliggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A BroPair Spiromax ttladagol&sarol nincsenek klinikai vizsgalati adatok, az egyes hatéanyagok
tuladagolasat illetden azonban a kovetkezd adatok allnak rendelkezésre:

Szalmeterol

A szalmeterol-taladagolassal egytt jard panaszok és tiinetek a széduilés, a szisztolés vérnyomas emelkedése,
a tremor, a fejfajas és a tachycardia. Ha a szalmeterol/flutikazon-propionéat-kezelést a gyogyszer fz-agonista
komponensének tuladagolasa miatt kell leallitani, gondolni kell a szteroid megfelelé potlasara. Ezen felil
hypokalaemia fordulhat eld, ezért a szérum kaliumszintet ellendrizni kell. Mérlegelendd a kaliumpotlas.
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Flutikazon-propionét

Akut taladagolas: Az ajanlottnal nagyobb flutikazon-propionat-adagok akut inhal&cidja a mellékvesekéreg-
atmeneti szuppresszi6jat okozhatja. Ez nem igényel siirgésségi beavatkozast, mivel a mellékvesekéreg-
miikddés néhany nap alatt rendezddik, ami a plazma kortizolszintjének meghatarozasaval igazolhato.
Krdnikus taladagolas: A mellékvese-kapacitas monitorozasa mellett esetlegesen szisztémas kortikoszteroid-
kezelésre lehet szilkség. Amint a beteg allapota stabilizalddik, a kezelést valamely inhalécids kortikoszteroid
javallott adagjaval kell folytatni (lasd 4.4 pont: ,,Mellékvese miik6dés™)

A flutikazon-propionat akut, illetve krénikus taladagolasa esetén a szalmeterol/flutikazon-propionat-kezelést
a tiineti kontrollhoz elegend6 dozisban kell folytatni.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJIDONSAGOK

5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Obstruktiv Iéguti betegségekre hat6 szerek, Adrenerg szerek kombinacioi
kortikoszteroidokkal és egyéb szerekkel, kivéve anticholinerg szerek, ATC kdd: RO3AK06

Hatdsmechanizmus és farmakodindmids hatasok

A BroPair Spiromax szalmeterolt és flutikazon-propionatot tartalmaz, amelyek kiilonb6z6 hatasmodokkal
rendelkeznek.
Az alabbiakban mindkét hatéanyag megfelelé hatasmechanizmusat targyaljuk.

A szalmeterol egy szelektiv, hossz( hatastartamd (12 6ras) p2-adrenoreceptor agonista, amelynek hosszu
oldallanca a receptor kiils6 feléhez kotédik

A flutikazon-propionat inhalacioja terapias dézisokban glukokortikoid gyulladascsokkenté hatast a tiidében.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

BroPair Spiromax Asztma klinikai vizsgalatok

A BroPair Spiromax hatasossagat és biztonsagossagat 3004 asztmas betegnél értékelték. A fejlesztési
program két 12 hetes megerdsit6 vizsgélatot, egy 26 hetes biztonsagossagi vizsgalatot és 3
doézistartomany-vizsgalatot tartalmazott. A BroPair Spiromax hatasossaga elsdsorban az aldbbiakban leirt
megerdsitd vizsgalatokon alapul.

16 és 434 mikrogramm kozott hat dézis flutikazon-propionatot (mért dézisban kifejezve) naponta kétszer,
tobbadagos szaraz por inhalatorral (MDPI) és nyilt flutikazon-propionét széraz por-6sszehasonlitéval
(100 mikrogramm vagy 250 mikrogramm) adtak két randomizalt, kettds vak, placebo-kontrollos 12 hetes
vizsgalatban. A 201-es vizsgalatot olyan betegeknél végezték, akik tlinetei a kezelés kezdetén nem voltak
kontrollaltak, és akiket révid hatasa Bo-agonistakkal 6nmagaban vagy nem kortikoszteroid tipust asztma
gyogyszerekkel kombinalva kezeltek. Az alacsony d6zisu inhal&cids kortikoszteroidot (ICS) alkalmazé
betegek legalabb 2 hetes kimosddasi iddszak utan keriilhetnek be. A 202-es vizsgalatot olyan betegeknél
veégezték, akik tiinetei a kezelés kezdetén nem voltak kontrollaltak, és akiket nagy dozisd 1CS-sel kezeltek
hosszl hatasu béta-agonistaval (LABA) vagy anélkil. A 201-es és a 202-es vizsgalatban hasznalt
flutikazon-propionat Spiromax [Fp MDPI] (16, 28, 59, 118, 225 és 434 mikrogramm) mért dézisa eltér az
6sszehasonlitd termékek (flutikazon inhalacids por) és a 3. fazisu vizsgalati készitmény cimként
meghatarozott dozisatol (113 és 232 mikrogramm flutikazon-propionat esetében). A 2. és 3. fazis kozotti
dozisvaltozasok a gyartési folyamat optimaliz&lasabol addodtak.

A szalmeterol-xinafoat 4 dézisanak hatékonysagat és biztonsagossagat kettés vak, 6 periodusu keresztezett
vizsgalatban értékeltek, eés dsszehasonlitottdk az egyadagos flutikazon-propionat Spiromax és a nyilt
elrendezésben alkalmazott flutikazon-propionat/szalmeterol 100/50 mikrogramm szaraz por inhalatorral,
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amelyet perzisztens asztma esetén dsszehasonlitd készitménykeént szolgélt. A vizsgalt szalmeterol dézisok
6,8 mikrogramm, 13,2 mikrogramm, 26,8 mikrogramm és 57,4 mikrogramm voltak, az MDPI altal széllitott
118 mikrogramm flutikazon-propionattal kombinalva (mért dozisban kifejezve). Az ebben a vizsgalatban
hasznélt szalmeterol mért dozisai (6,8, 13,2, 26,8 és 57,4 mikrogramm) kissé eltérnek az §sszehasonlitd
termékek (flutikazon/szalmeterol inhalécios por) és a 3. fazist vizsgalati termékek mért dozisaitol a cimkén
feltintetett adatok alapjan (113 és 232 mikrogramm flutikazon-propionat és 14 mikrogramm szalmeterol
esetében).

A gyartasi folyamat optimalizalasanak eredményeként a I11 fazisu és a kereskedelmi forgalomba keriilt
termékek jobban megfelelnek az dsszehasonlitd termékek erésségeinek. A farmakokinetikai jellemzéshez
minden adagolasi idészakban gy(jtottiink plazmat.

12 éves és idOsebb felnéttek és serdiilok:
Két 111 fazisu klinikai vizsgélatot végeztek; 2 vizsgélatban dsszehasonlitotték a rogzitett dozisi kombinéciot
flutikazon-propionattal vagy placeboval (1. és 2. vizsgalat).

A BroPair Spiromax (FS MDPI) és a flutikazon-propionat 6nmagaban vagy placebdval torténd
Osszehasonlitasa

Két kett6s vak, parhuzamos csoportos klinikai vizsgalatot, az 1. és a 2. vizsgalatot végeztek FS MDPI-vel
1375 felnétt és serdiilékort (12 éves és id6sebb, a kiindulasi FEV; 40-85%-a el6re jelzett normalértéknek)
asztmaban szenvedd betegnél, akik asztmaja nem volt optimalisan kontrollalva a jelenlegi kezelésiikkel. Az
Osszes kezelést naponta kétszer 1 belégzésként alkalmaztuk a Spiromax inhalatorbdl, és az egyéb fenntart6
terapiakat leallitottuk.

1. vizsgalat: Ez a randomizalt, kettds vak, placebo-kontrollos, 12 hetes hatisossagi és biztonsadgossagi
vizsgalat 6sszehasonlitotta az 55 mikrogramm és 113 mikrogramm Fp MDPI-t (1 belégzés naponta kétszer)
az FS MDPI-vel (14/55 mikrogramm és 14/113 mikrogramm (1 belégzés naponta kétszer) és placebdval
serdiil6knél (12 éves és idésebbek) és felnétt betegeknél, akiknél asztma tiinetek tartosan fennéllnak
alacsony dézist vagy kozepes dézist inhalacios kortikoszteroid vagy inhalacios
kortikoszteroid/LABA-kezelés ellenére. Azok a betegek, akik az egyszeres vak elrendez6désben placebo
MDPI-t kaptak, a kiindulasi ICS-kezelésrél beklometazon-dipropionat inhal&cids aeroszol kezelésre valtottak
naponta kétszer 40 mikrogramm adaggal a kezdeti idészakban. A betegeket véletlenszeriien osztottak be
placebo vagy kozepes erdsségli dozissal torténd kezelésre az alabbiak szerint: 130 beteg placebdt, 130 Fp
MDPI-t kapott 113 mikrogramm dézisban és 129 beteg FS-t MDPI-t kapott 14/113 mikrogramm adagban. A
kiindulasi FEV1 mérések hasonldak voltak a kezelési csoportok kdzott. A vizsgalat els6dleges végpontjai a
FEV1 legalacsonyabb értékének valtozasa a 12. héten minden betegnél és a standardizalt kiindulasi értékhez
viszonyitott FEV; AUECO-12h érték valtozdsa a 12. héten egy 312 beteget tartalmazo alcsoporton vizsgalva,
akik a ddzis alkalmazésa utan soros spirometriat végezték.

2. tablazat: A minimalis FEV; értékének valtozasanak elsddleges analizise a 12. héten a kiindulashoz
képest kezelési csoportonként - 1. vizsgélat (FAS)

Valtozd Fp MDPI FS MDPI
Statisztika 113 14/113
Placebo mikrogramm | mikrogramm
(N=129) ngponta ngponta
kétszer kétszer
(N=129) (N=126)
FEV: (L) véltozasa
a 12. héten
Atlag LS 0,053 0,204 0315
Osszehasonlitas a
placebdval
Kilénbség az altag
LS értékében 0,151 0,262
95% ClI (0,057, 0,244) | (0,168, 0,356)
p-érték 0,0017 0,0000

12




Osszehasonlitas Fp

MDPI-vel
113
mikrogrammhoz
viszonyitva:

Kilénbség az altag

LS értékében 0111

95% ClI (0,017, 0,206)

p-érték 0,0202

A kombinacios kezelés és a monoterapia 6sszehasonlitasat a multiplicitas szempontjabol nem sikerlt
kontrollalni.

FEV1 = eréltetett kilégzési térfogat 1 masodperc alatt; FAS = teljes elemzési készlet; Fp MDPI =
flutikazon-propionét tébbadagos széraz por inhalator; FS MDPI = flutikazon-propionat/szalmeterol
tobbadagos szaraz por inhalétor; n = szam; LS = legkisebb négyzetek; Cl = konfidencia intervallum

A tiid6funkcio javulasa az els6 adag beadasatol szamitott 15 percen belul kdvetkezett be (15 perccel az adag
beadasa utan az LS atlagos valtozasanak kiilonbsége a kiindulasi értékhez képest a FEV1-ben 0,164 | volt FS
MDPI 14/113 mikrogramm esetén a placeboéval 6sszehasonlitva (nem igazitott p-érték <0,0001). A FEV;
maximalis javulésa altalaban 6 6ran belul kdvetkezett be az FS MDPI 14/113 mikrogramm esetében, és a
javulés az 1. és a 12. héten a vizsgalat 12 oraja alatt fennmaradt (1. abra). A 12 6ras horgotagitod hatas
csokkenését nem figyelték meg a 12 hetes kezelés utan.

1. 4bra:  Elsddleges analizis soros spirometriaban: A FEV; (I) atlag valtozésa a 12. héten a
kiindulashoz képest az idé és a kezelési csoport fiiggvényében - 1. vizsgélat (FAS; Soros
spirometria alcsoport)

0 KERESKEDELMI NEV: SPIROMAX 113/14 mikrogramm (N=60)
0.5 T B FLUTIKAZON-PROPIONAT SPIROMAX 113 mikrogramm (N=69)
& PLACEBO (N=53)
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FEV; (1) atlagos valtozasa

_01 __“I T T T T T T T T T T T 1
']\01234156?89101112
1. nap Ora
Kiindulas T
12. hét
Kiindulas

FAS = teljes elemzési készlet; FEV: = erdltetett kilégzési térfogat 1 masodperc alatt

2. vizsgélat: Ez a randomizalt, kettds vak, placebo-kontrollos, 12 hetes hatisosséagi és biztonsadgossagi
vizsgalat 6sszehasonlitotta a flutikazon-propionat tébbadagos széraz por inhalator (Fp MDPI)

113 mikrogramm és 232 mikrogramm (1 belégzés naponta kétszer) és a szalmeterol/flutikazon tébbadagos
széraz por inhalator (FS MDPI) 14/113 mikrogramm és 14/232 mikrogramm (1 belégzés naponta kétszer) és
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a placebo kezeléseket serdiiléknél és feln6tteknél, akiknél asztma tiinetek tartosan fennalinak alacsony
dbzist vagy kodzepes dozisu inhalécios kortikoszteroid vagy inhalécios kortikoszteroid/LABA-kezelés
ellenére. Azok a betegek, akik az egyszeres vak elrendezddésben placebo MDPI-t kaptak, a kiindulasi ICS-
kezelésrol napi kétszer Fp MDPI 55 mikrogramm kezelésre valtottak a kezdeti iddszakban. A betegeket
véletlenszeriien osztottak be az alabbi kezelési csoportokba: 145 beteg kapott placebot, 146 beteg kapott Fp
MDPI 113 mikrogramm, 146 beteg kapott Fp MDPI 232 mikrogramm, 145 beteg kapott FS MDPI

14/113 mikrogramm és 146 beteg kapott FS MDPI 14/232 mikrogramm kezelést. A kiindul&si FEV; mérések
hasonl6ak voltak a kezelési csoportok kdzétt: 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 | és
placebo 2,141 . A vizsgalat els6édleges végpontjai a FEV; legalacsonyabb értékének valtozdsa a 12. héten
minden betegnél és a standardizalt kiindul&si értékhez viszonyitott FEV; AUECO0-12h érték valtozésa a

12. héten egy 312 beteget tartalmaz6 alcsoporton vizsgalva, akik a dozis alkalmazésa utan soros spirometriat
végezték.

3. tAblazat: A minimdlis FEV1 érték valtozasanak elsodleges analizise a 12. héten a kiindulashoz képest
kezelési csoportonként - 2. vizsgélat (FAS)

Fp MDPI FS MDPI
Véltoz6 Placebo 113 232 14/113 14/232
Statisztika (N=143) mikrogramm | mikrogramm | mikrogramm mikrogramm
naponta naponta naponta naponta
kétszer kétszer kétszer kétszer
(N=145) (N=146) (N=141) (N=145)
FEV: (L) véaltozasa
a 12. héten
Atlag LS -0,004 0,119 0,179 0,271 0,272
Osszehasonlitas
placebéval
Kilénbség az altag
LS értékében 0,123 0,183 0,274 0,276
95% ClI (0,038, 0,208) | (0,098, 0,268) | (0,189, 0,360) (0,191, 0,361)
p-értek 0,0047 0,0000 0,0000 0,0000
Osszehasonlitas Fp
MDPI-vel
113 232
mikrogrammhoz | mikrogrammhoz
viszonyitva: viszonyitva:
Kilénbség az altag
LS értékében 0,152 0,093
95% ClI (0,066, 0,237) (0,009, 0,178)
p-érték 0,0005 0,0309

A kombinacios kezelés és a monoterapia 6sszehasonlitasat a multiplicitds szempontjabol nem sikerilt
kontrollalni.

FEV: = eréltetett kilégzési térfogat 1 masodperc alatt; FAS = teljes elemzési készlet; Fp MDPI =
flutikazon-propionat tébbadagos széraz por inhalator; FS MDPI = flutikazon-propionat/szalmeterol
tobbadagos széaraz por inhalator; n = szdm; LS = legkisebb négyzetek; Cl = konfidencia intervallum

A tiidéfunkci6 javulasa az els6 adag beadasatol szamitott 15 percen beliil kdvetkezett be (15 perccel az adag
beadasa utan az LS atlagos valtozasanak kiilonbsége a kiindulasi értékhez képest a FEV1-ben 0,160 | és
0,187 I volt FS MDPI 14/113 mikrogramm és a 14/232 mikrogramm esetén, sorrendben, a placeboval
0sszehasonlitva (nem igazitott p-érték <0,0001 mindkét adagnal). A FEV: maximalis javulasa altalaban

3 0rén belll kovetkezett be az FS MDPI csoportok esetében, és a javulas az 1. és a 12. héten a vizsgalat 12
oraja alatt fennmaradt (2. abra). A 12 oras horgdtagito hatas csokkenését nem figyelték meg a 12 hetes
kezelés utan az FS MDPI csoportokban.
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2.4bra:  Elsddleges analizis soros spirometridban: A FEV; (l) atlag valtozésa a 12. héten a
kiindulashoz képest az ido és a kezelési csoport fiiggvényében - 2. vizsgélat (FAS; Soros
spirometria alcsoport)

FEV; (1) atlagos véltozasa

¢ KERESKEDELMI NEV: SPIROMAX 232/14 mcg (N=65)
0 KERESKEDELMI NEV: SPIROMAX 113/14 mcg (N=57)
# FLUTIKAZON-PROPIONAT SPIROMAX 232 mcg (N=55)
B FLUTIKAZON-PROPIONAT SPIROMAX 113 mcg (N=56)
® PLACEBO (

N=41)

o -
~ -

—01 Ir| T T T T T
Y 012 3 4 5
1. nap Ora
Kiindulas 1
12. hét
Kiindulas

8 9 10 11 12

FAS = teljes elemzési készlet; FEV1 = er6ltetett kilégzési térfogat 1 masodperc alatt

Gyermekek és serdiill6k

12 és 17 év kozotti betegeket vizsgaltak. Az alabbiakban bemutatjuk a két megerdsitd vizsgalat dsszesitett
eredményeit a FEV1 kiindulasi értékének valtozasahoz viszonyitva 12-17 éves betegeknél (4. tablazat). A
12. héten a volgy FEV; valtozasa a kiindulasi értékhez képest az 6sszes Fp MDPI és FS MDPI adagolési
csoportnal nagyobb volt, mint a placebo csoportban az sszes korcsoportban mindkét vizsgalatban,

hasonl6an a vizsgalatok ¢sszesitett eredmeényeihez.

4. tdblazat: A tényleges értékek és a kiindulasi érték valtozasanak osszefoglalasa FEV1 mért értékei és

azok Kkiindulasi értékhez viszonyitott valtozasai a 12. héten kezelési csoportonként és 12-17 éves
betegeknél (FAS)?

Flutikazon-propionat Spiromax BroPair Spiromax
. 113
IdGpont Placebo mikrogramm 232 . 14/113 . 14/232

Statisztika mikrogramm mikrogramm mikrogramm

naponta ; . .

K naponta kétszer | naponta kétszer | naponta kétszer

étszer

Kiindulas
n 22 27 10 24 12
Atlag (SD) | 2.330 (0.3671) | 2.249 (0.5399) | 2.224 (0.4362) | 2.341 (0.5513) | 2.598 (0.5210)
Medién 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
Valtozas a 12. héten
n 22 27 10 24 12
Atlag (SD) | 0.09 (0.3541) | 0.378 (0.4516) | 0.558 (0.5728) | 0.565 (0.4894) | 0.474 (0.5625)
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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
& Teljes elemzési készlet = FAS

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint a BroPair Spiromax
vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétol az asztma kezelése esetén (lasd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkoz6 informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Farmakokinetikai szempontbol az egyes komponenseket kiilon kiilon értékelhetok.

Szalmeterol

A szalmeterol lokalisan hat a tiid6ben, ezért a terapias hatas nincs Osszefliggésben a plazmaszinttel. Keveés
adat all rendelkezésre a szalmeterol farmakokinetikajarol, mert a terapias dozisok inhalaciés adagoléasa utan
kialakulé alacsony plazmaszintek (korulbelll 200 pikogramm/ml vagy alacsonyabb) mérése nehezen
kivitelezheto.

Flutikazon-propionat

Egyetlen adag flutikazon-propionat abszoldt biohasznosulasa inhalécids alkalmazas esetén egészséges
egyéneknél a névleges dozis nagyjabdl 5-11%-a kdzott valtozik, az alkalmazott inhalaléd eszko6zt6l fliggben.
Asztmas betegeknél a megfigyelések szerint az inhalacios flutikazon-propionat szisztémas expozicidja
kisebb.

Felszivédas

A gyogyszer foleg a tiid6bol jut a szisztémas keringésbe, eleinte gyorsabb, majd lassabb a felszivodasa. Az
inhalalt adag egy részét lenyelheti a beteg, de csekély vizoldékonysaga és preszisztémas metabolizmusa
miatt ez minimalisan jarul hozz4 a szisztémas hatéshoz, oralis biohasznosulésa kevesebb mint 1%. A
szisztémas expozicio linearisan né az inhalalt adag nagysagaval.

Eloszlas

A flutikazon-propionatra jellemz6 a magas plazma-clearance (1150 ml/min), dinamikus egyensulyi
allapotban a nagy megoszlasi térfogat (kérulbelil 300 1), és a mintegy 8 6ras terminalis felezési id6. 91%-
ban ko6tédik plazmafehérjékhez.

Biotranszformécio

A flutikazon-propionat a szisztémas keringésbdl gyorsan tavozik. Ennek elsédleges utja CYP3A4 enzimen
keresztiil torténé metabolizacio, melynek soran inaktiv karboxilsav-metabolit keletkezik. A székletben méas
azonositatlan metabolitokat is kimutattak.

Eliminacio

A flutikazon-propionat renélis clearance-e elhanyagolhat6. A dozis kevesebb mint 5%-a valasztodik ki a
vizelettel, féleg metabolitok formajaban. Az adag legnagyobb része a széklettel iirlil metabolitok és
valtozatlan hatéanyag forméajaban.

Gyermekek és serdiilok

A 12 és 17 év kozotti betegeknél farmakokinetikai elemzést végeztek. Bar az alcsoportok Kicsik voltak, a
flutikazon-propionat és a szalmeterol szisztémas expozicidja a 12-17 éves és a >18 éves alcsoportokban nem
kulonbozott szignifikdnsan egyik kezelés esetén sem a teljes vizsgalati populaciéhoz viszonyitva. A

latszolagos elimindcids felezési idot (t)2) az életkor nem befolyasolta.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
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A kuldn alkalmazott szalmeterollal és a flutikazon-propionéttal végzett allatkisérletekben a klinikai
gyogyszerbiztonsag szempontjabol figyelmet érdemld megfigyelések kizardlag a felfokozott farmakologiai
hatasokkal fliggtek dssze.

Laboratoriumi allatokon végzett vizsgalatok (minisertések, ragcsalok és kutyak) szivritmuszavarok és
hirtelen halal el6forduldsat igazoltak (a szivizom nekrdzisanak szovettani bizonyitékaival) béta-agonistak és
metilxantinok egyidejii alkalmazasa esetén. Ezen eredmények klinikai jelentdsége nem ismert.

A kilon alkalmazott szalmeterollal és a flutikazon-propionéattal végzett allatkisérletekben a Klinikai
gyogyszerbiztonsag szempontjabol figyelmet érdemlé megfigyelések kizardlag a felfokozott farmakologiai
hatasokkal fliggtek ossze.

Allatokon végzett reprodukcids vizsgalatokban a glilkokortikoidok csokkent magzati testsulyt és/vagy
malformatiokat (sz&jpadhasadék, csontdeformitasok) idéztek el6 patkanyoknal, egereknél és nyulaknal, ha az
anya szubkutan toxikus ddzisokat kapott. Ezen allatkisérletes adatok azonban az ajanlott adagolas esetén
valdsziniileg nem vonatkoztathatdak emberre, és az inhalaciosan alkalmazott flutikazon-propionat
patkanyokndl csokkentette a magzati testsulyt, de nem volt teratogén hatasu anyai toxikus dézisok esetén, ha
az a maximalisan ajanlott human, testfelszinre szamitott napi inhalacios dézis (mg/m?) alatt volt. A sz4jon at
alkalmazott kortikoszteroiddal szerzett tapasztalatok arra utalnak, hogy a ragcsalék fogékonyabbak a
kortikoszteroidok teratogeén hatasaira, mint az emberek. Szalmeterollal végzett allatkisérletekben csak magas
expozicids szinteken jelentkezett embriofotalis toxicitas. Egylittes alkalmazast kovetden patkanyokban ndtt

az arteria umbilicalis transzpozicio és az elégtelen nyakszirtcsonti csontosodas eléfordulasa olyan adagok
esetén, amelyek glikokortikoidok okozta ismert rendellenességek kialakuldsdhoz vezetnek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Lakt6z-monohidrat (amely tejfehérjét tartalmazhat).
6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

24 honap

A foliaboritas felnyitasa utan: 2 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Hasznélat utan a szajfeltét kupakjat zarva kell tartani.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
Fehér inhalator a szajfeltéten félig atlatszo6 sarga kupakkal. Az inhalator gyogyszerrel és nyalkahartyaval
érintkez6 részei akrilnitril-butadién-sztirolb6l (ABS), polietilénbél (PE) és polipropilénbdl (PP) késziilnek.

Minden egyes inhalator 60 adagot tartalmaz és folidba csomagolt desszikanst.

1 inhalétort tartalmazo kiszerelés.
Gylijtécsomagolas, ami 3 inhalatort tartalmaz (3 inhalator 1 csomagban).

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiildnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informacidk

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre vonatkozo
eléirasok szerint kell végrehajtani.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

TevaB.V.,

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1534/001

EU/1/21/1534/002

EU/1/21/1534/003
EU/1/21/1534/004

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyarto(k) neve és cime

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

Cork Road

Waterford

frorszég

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
Mogilska 80 Str.

31-546 Krakow

Lengyelorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyodgyszer betegtajékoztatdjanak
tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

C. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI
o Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
id6pontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késObbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

e Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jévahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak az engedélyezést kovetd 6 honapon beliil els6 idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentést kell benydjtania.

A frissitett kockéazatkezelési terv benyujtando a kovetkezé esetekben:
e ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 01j informacio
érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelent6s valtozasahoz vezethet, illetve (a biztonsagos
gybgyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) Ujabb, meghataroz6 eredmények
szuletnek.
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Il. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramm/100 mikrogramm inhalacios por
szalmeterol/flutikazon-propionat

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden kiaramlé (a szajfeltétet elhagy0) adag 12,75 mikrogramm szalmeterolt (szalmeterol-xinafoat
forméajaban) és 100 mikrogramm flutikazon-propionétot tartalmaz.

Minden kimért adag 14 mikrogramm szalmeterolt (szalmeterol-xinafoat formajaban) és 113 mikrogramm
flutikazon-propionétot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz. Tovabbi tajékoztatasért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalécios por.
1 inhalétor.
60 adagot tartalmazé 1 inhalator.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) ‘

Inhalécids alkalmazas.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KI"JL(')N FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A kezelborvos utasitasa szerint alkalmazando.
Elélap: 12 év alatti gyermekek szdmara nem alkalmazhato!

A desszikanst ne nyelje le.

8. LEJARATIIDO
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EXP
A foliaboritas eltavolitasa utan 2 honapon beliil a gyogyszert fel kell hasznalni

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolandd. A féliaboritas eltavolitasa utan a szajfeltét kupakjat zarva kell tartani.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1534/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[ 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramm/100 mikrogramm inhal&cios por

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (,,BLUE BOX”-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramm/100 mikrogramm inhalacios por
szalmeterol/flutikazon-propionat

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden kiaramlé (a szajfeltétet elhagy0) adag 12,75 mikrogramm szalmeterolt (szalmeterol-xinafoat
forméajaban) és 100 mikrogramm flutikazon-propionétot tartalmaz.

Minden kimért adag 14 mikrogramm szalmeterolt (szalmeterol-xinafoat formajaban) és 113 mikrogramm
flutikazon-propionétot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz. Tovabbi tajékoztatasért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalécios por.
Gytjtécsomagolas: 3 (3 inhalator 1 csomagban) inhalator.
60 adagot tartalmazé 1 inhalator.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) ‘

Inhalécids alkalmazas.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KI"JL(')N FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A kezel6orvos utasitasa szerint alkalmazando.
Elélap: 12 év alatti gyermekek szdmara nem alkalmazhato!

A desszikanst ne nyelje le.

8. LEJARATIIDO
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EXP
A foliaboritas eltavolitasa utan 2 honapon belil a gyogyszert fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolandd. A féliaboritas eltavolitasa utan a szajfeltét kupakjat zarva kell tartani.

10. KULC")NLEGES, C')VIN'I:EZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYO(}YSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1534/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[ 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramm/100 mikrogramm inhal&cios por

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS BELSO DOBOZA (,,BLUE BOX” NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramm/100 mikrogramm inhalacios por
szalmeterol/flutikazon-propionat

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden kiaramlé (a szajfeltétet elhagy0) adag 12,75 mikrogramm szalmeterolt (szalmeterol-xinafoat
forméajaban) és 100 mikrogramm flutikazon-propionétot tartalmaz.

Minden kimért adag 14 mikrogramm szalmeterolt (szalmeterol-xinafoat formajaban) és 113 mikrogramm
flutikazon-propionétot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz. Tovabbi tajékoztatasért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalécios por.
1 inhalator. Gytijtocsomagolas része, kiilon nem keriilhet forgalomba.
60 adagot tartalmazé 1 inhalator.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) ‘

Inhalécids alkalmazas.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KI"JL(')N FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A kezelborvos utasitasa szerint alkalmazando.
Elélap: 12 év alatti gyermekek szdmara nem alkalmazhato!

A desszikanst ne nyelje le.

8. LEJARATIIDO
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EXP
A foliaboritas eltavolitasa utan 2 honapon belil a gyogyszert fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolandd. A féliaboritas eltavolitasa utan a szajfeltét kupakjat zarva kell tartani.

10. KULC")NLEGES, C')VIN'I:EZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYO(}YSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1534/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[ 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramm/100 mikrogramm inhal&cios por

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

[ 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

FOLIA

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramm/100 mikrogramm inhalaciés por
szalmeterol/flutikazon-propionat

Inhalécids alkalmazas

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznélat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 inhalatort tartalmaz

6. EGYEB INFORMACIOK

A foliaboritas eltavolitasa utan a szajfeltét kupakijat zarva kell tartani, és 3 hénapon beliil fel kell hasznalni.

Teva B.V.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INHALATOR

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramm/100 mikrogramm inhalaciés por
szalmeterol/flutikazon-propionat

Inhalécids alkalmazas

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat eldtt gondosan olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

60 adag

6. EGYEB INFORMACIOK

Laktdzt tartalmaz.
Teva B.V.

Hasznalat kezdete:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramm/202 mikrogramm inhalacios por
szalmeterol/flutikazon-propionat

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden kiaramlé (a szajfeltétet elhagy0) adag 12,75 mikrogramm szalmeterolt (szalmeterol-xinafoat
forméajaban) és 202 mikrogramm flutikazon-propionétot tartalmaz.

Minden kimért adag 14 mikrogramm szalmeterolt (szalmeterol-xinafoat formajaban) és 232 mikrogramm
flutikazon-propionétot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz. Tovabbi tajékoztatasért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalécios por.
1 inhalétor.
60 adagot tartalmazé 1 inhalator.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) ‘

Inhaléacids alkalmazas.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KI"JL(')N FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A kezelborvos utasitasa szerint alkalmazando.
Elélap: 12 év alatti gyermekek szdmara nem alkalmazhato!

A desszikanst ne nyelje le.

8. LEJARATIIDO
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EXP
A foliaboritas eltavolitasa utan 2 honapon beliil a gyogyszert fel kell hasznalni

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolandé. A foliaboritas eltavolitasa utan a szajfeltét kupakjat zarva kell tartani.

10. KULONLEGE§ OVIN'I;EZKEDESEK A FEL NEM HA,SZNALT GYC')(,BYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1534/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramm/202 mikrogramm inhalacios por

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (,,BLUE BOX”-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramm/202 mikrogramm inhalacios por
szalmeterol/flutikazon-propionat

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden kiaramlé (a szajfeltétet elhagy0) adag 12,75 mikrogramm szalmeterolt (szalmeterol-xinafoat
forméajaban) és 202 mikrogramm flutikazon-propionétot tartalmaz.

Minden kimért adag 14 mikrogramm szalmeterolt (szalmeterol-xinafoat formajaban) és 232 mikrogramm
flutikazon-propionétot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz. Tovabbi tajékoztatasért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalécios por.
Gylijtéesomagolas: 3 (3 inhalator 1 csomagban) inhalator.
60 adagot tartalmazé 1 inhalator.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA() |

Inhalécids alkalmazas.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A kezelborvos utasitasa szerint alkalmazando.
Elélap: 12 év alatti gyermekek szdméara nem alkalmazhat¢!

A desszikanst ne nyelje le.

8. LEJARATIIDO

EXP
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A foliaboritas eltavolitasa utdn 2 honapon bellil fel kell hasznalni.

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolandé. A foliaboritas eltavolitasa utan a szajfeltét kupakjat zarva kell tartani.

10. KULONLEGE§ OVIN'I;EZKEDESEK A FEL NEM HA,SZNALT GYC')(,BYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1534/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramm/202 mikrogramm inhalacios por

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS BELSO DOBOZA (,,BLUE BOX” NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramm/202 mikrogramm inhalacios por
szalmeterol/flutikazon-propionat

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden kiaramlé (a szajfeltétet elhagyo) adag 12,75 mikrogramm szalmeterolt (szalmeterol-xinafoat
forméajaban) és 202 mikrogramm flutikazon-propionétot tartalmaz.

Minden kimért adag 14 mikrogramm szalmeterolt (szalmeterol-xinafoat formajaban) és 232 mikrogramm
flutikazon-propionétot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz. Tovabbi tajékoztatasért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalécios por.
1 inhalator. Gytijtécsomagolas része, kiilon nem keriilhet forgalomba.
60 adagot tartalmazé 1 inhalator.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) ‘

Inhalécids alkalmazas.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KI"JL(')N FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A kezelborvos utasitasa szerint alkalmazando.
Elélap: 12 év alatti gyermekek szdmara nem alkalmazhato!

A desszikanst ne nyelje le.

8. LEJARATIIDO
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EXP
A foliaboritas eltavolitasa utan 2 honapon belil fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolandd. A féliaboritas eltavolitasa utan a szajfeltét kupakjat zarva kell tartani.

10. KULC")NLEGES, C')VIN'I:EZKEDESEK A FEL NEM HA’SZNALT GYO(,BYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1534/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[ 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramm/202 mikrogramm inhalacios por

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

FOLIA

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramm/202 mikrogramm inhalaciés por
szalmeterol/flutikazon-propionat

Inhalécids alkalmazas

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 inhalatort tartalmaz

6. EGYEB INFORMACIOK

A foliaboritas eltavolitasa utan a szajfeltét kupakijat zarva kell tartani, és 3 hénapon beliil fel kell hasznalni.

Teva B.V.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INHALATOR

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramm/202 mikrogramm inhalaciés por
szalmeterol/flutikazon-propionat

Inhalécids alkalmazas

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznélat el6tt gondosan olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

60 adag

6. EGYEB INFORMACIOK

Laktdzt tartalmaz.
Teva B.V.

Hasznalat kezdete:
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B. BETEGTAJEKOZTATO

39



Betegtajékoztato: Informécidk a beteg szdméra

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramm/100 mikrogramm inhal&ciés por
szalmeterol/flutikazon-propionat

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatdot, mert az
On szamara fontos informéacidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a BroPair Spiromax és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a BroPair Spiromax alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a BroPair Spiromaxot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a BroPair Spiromaxot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

ourwhE

1. Milyen tipusu gyogyszer a BroPair Spiromax és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A BroPair Spiromax két hatéanyagot: szalmeterolt és flutikazon-propionatot tartalmaz.

e A szalmeterol egy hosszU hatastartamu horg6tagitd. A horgétagitok segitik a tiidében a 1égutak szabadon
tartasat. Ez megkonnyiti a levegd tiid6be, illetve tiidébol torténd Kijutasat. A szalmeterol hatésa legalabb
12 6rén keresztil tart.

e A flutikazon-propionat egy kortikoszteroid, amely csokkenti a duzzanatot és az érzékenységet a tiidében.

A BroPair Spiromax az asztma kezelésére alkalmazhato felndtteknél és 12 éves €s ennél idésebb serdiil6knél.

A BroPair Spiromax segitségével megelézheté a 1égszomj és zihalés kialakulésa. A hirtelen rohamként
fellépo 1égszomj és zihald 1égzés megsziintetésére azonban a A BroPair Spiromax nem alkalmazhaté.
llyen esetben gyorsan hat6, gynevezett rohamoldd (készenléti), belégzéssel bejuttathaté (inhalacios)
gyogyszert, példaul a szalbutamolt kell alkalmazni. Mindig tartsa maganal a gyorsan haté
,.-rohamoldo6” inhal&ciés gyogyszerét.

2. Tudnival6k a BroPair Spiromax alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a BroPair Spiromaxot:
- ha allergias a szalmeterolra, a flutikazon-propionatra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és Ovintézkedések

A BroPair Spiromax alkalmazasa el6tt beszéljen kezelborvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végzb egészségligyi szakemberrel, ha az alabbi betegségek valamelyikében szenved:

e szivbetegség, beleértve a szabalytalan vagy gyors szivverést,

e pajzsmirigy-talmiikodés,

e magas vVérnyomas,

e cukorbetegség (a BroPair Spiromax megemelheti a vércukorszintet),
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e aveéralacsony kéliumszintje,
e jelenlegi vagy korabbi tuberkuldzis (tbc) vagy egyéb tiid6fertézés.

Forduljon kezeléorvosahoz, ha homalyos latast vagy egyéb lataszavart tapasztal.

Gyermekek és serdiil6k
Ez a gyogyszer gyermekek, valamint 12 évesnél fiatalabb serdiil6k szamara nem alkalmazhat6, mert ebben a
korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gydgyszerek és a BroPair Spiromax

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat, a gondozasat végzo egészségligyi szakembert vagy gyodgyszerészét a
jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l. Erre azért van
szilkség, mert a BroPair Spiromax nem alkalmazhat6 egyditt bizonyos gyogyszerekkel.

Feltétlentil tajékoztassa kezelborvosat a BroPair Spiromax-kezelés megkezdése el6tt, ha a kovetkezo

gyogyszereket szedi:

e béta-blokkolok (példaul atenolol, propranolol és szotalol). A béta-blokkoldkat elsésorban magas
vérnyomas és egyes szivbetegségek (példaul angina) kezelésére alkalmazzak.

o fert6zések kezelésére alkalmazott gyogyszerek (példaul a ketokonazol, itrakonazol és eritromicin) Ezen
gyogyszerek némelyike megemelheti a szervezetben a szalmeterol vagy a flutikazon-propionéat
mennyiségét. fgy nagyobb valosziniiséggel fordulhatnak el a BroPair Spiromax alkalmazasa soran
mellékhatésok, példaul szabalytalan szivverés, vagy azok sulyosbodhatnak.

e Kortikoszteroidok (szajon at vagy injekcioban). Ha a kdzelmaltban ilyen gyogyszereket kapott, nagyobb a
kockazata annak, hogy a BroPair Spiromax alkalmazasakor karosodhat a mellékvese miikodése,
csokkenhet az altaluk termelt szteroidhormonok mennyisége (mellékvesekéreg-elégtelenség).

e magas vérnyomas kezelésére alkalmazott vizelethajtok, amelyek novelik a vizelet mennyiségét.

e cgyeb horgotagito gyodgyszerek (példaul szalbutamol).

e xantin tipust gyogyszerek (példaul aminofillin és teofillin), amelyeket gyakran hasznalnak az asztma
kezelésére.

Egyes gyogyszerek fokozhatjak a BroPair Spiromax hatdsat, és kezel8orvosa gondosan figyelemmel
kisérheti Ont, ha ezeket a gyogyszereket alkalmazza (beleértve néhany HIV kezelésére alkalmazott
gyogyszert: ritonavir, kobicisztat).

Terhesség és szoptatés

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gondozasat végzd egészségiigyi szakemberrel, vagy
gyogyszerészével.

Nem ismert, hogy ez a gyogyszer atjut-e az anyatejbe. Ha On szoptat, a gyogyszer alkalmazasa elott
kérdezze meg kezelborvosat, a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert vagy gy0gyszerészeét.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem valoszinii, hogy a BroPair Spiromax befolyasolna a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeket.

A BroPair Spiromax laktozt tartalmaz

Minden adag gyogyszer koriilbeldl 5.4 miligramm lakdzt tartalmaz. Amennyiben kezel6orvosa korabban

mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukorfajtakra érzékeny, keresse fel orvosat, mielétt elkezdi szedni ezt
a gyogyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni a BroPair Spiromaxot?
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A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Ha
bizonytalan valamiben, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja egy belégzés naponta kétszer.

. A BroPair Spiromax alkalmazésa rendszeresen, hosszitavon javasolt. Minden nap alkalmazza a
BroPair Spiromaxot, hogy az asztmajat kontroll alatt tartsa. Az ajanlott adagot ne 1épje tal!
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat, a gondozasat végzo
egészségugyi szakembert vagy gydgyszerészeét.

o Ne hagyja abba a BroPair Spiromax alkalmazasat, illetve ne csokkentse az adagjat anélkiil, hogy elétte
nem beszél a kezeldorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

o A BroPair Spiromaxot a szajon at kell belélegezni.

Kezeldorvosa vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakember segiti Ont asztmaja kezelésében. A
kezel6orvos vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakember modositani fogja az inhalator gydgyszerét, ha
az asztma megfeleld kezelésére mas adagra van sziikség. Kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakember eldzetes megkérdezése nélkiil soha ne valtoztassa meg a készitmény elrendelt
adagolasat!

Ha asztmdja vagy Iégzése rosszabbodik, azonnal forduljon a kezel6orvosahoz. Ha azt tapasztalja, hogy
légzése zihalobba valik, gyakrabban jelentkezik mellkasi szoritd érzése, vagy gyakrabban van szliksége a
gyorsan hat6 rohamoldé gyogyszerére, az arra utalhat, hogy asztmaja rosszabbodik, és allapota sulyosbodhat.
Ilyen esetben folytassa a BroPair Spiromax alkalmazasat, de ne ndvelje a belégzések szamat. Forduljon
miel6bb kezel6orvosahoz, mert lehet, hogy mas gyogyszerekre is sziksége lesz.

Hasznalati utasitas

Betegoktatas

A kezel6orvosa, a gondozasat végzé egészségiigyi szakember vagy gyogyszerésze fogja elmagyarazni
Onnek az inhalator helyes hasznalatat, beleértve az adag hatékony belégzésének modjat. Mindezt
fontos elsajatitania, mert igy biztosithatd, hogy szervezete hozzajusson a sziikséges adaghoz. Ha
kezel6orvosa, a gondozasit végzo egészségiigyi szakember vagy gyégyszerésze még nem beszélt Onnel,
kérje meg valamelyikiiket, hogy mutassa be Onnek az inhalator helyes hasznalatat, miel6tt a
készitményt alkalmazni kezdené.

Kezel6orvosanak, a gondozast végzo szakembernek vagy gyogyszerészének idordl idore ellendriznie kell,
hogy a Spiromax késziiléket megfelelden és az eldiras szerint hasznalja-e. Ha nem megfelel6en hasznalja a
BroPair Spiromaxot, vagy nem elég eréltetetten I1élegzi be, akkor eléfordulhat, hogy nem jut elegendd
gyogyszert a tidejébe. Ez azt jelenti, hogy a gydgyszer nem fogja annyira segiteni az asztmajat, mint kellene.
A BroPair Spiromax el6készitése

Mielétt elsé alkalommal hasznalna a BroPair Spiromaxot, az alabbi médon kell el6készitenie a hasznalatra:
e Ellenérizze az adagkijelz6t, hogy azt mutatja-e, hogy az inhaldtor 60 adagot tartalmaz.
o A foliatasak felnyitasdnak datumat irja ra az inhalatoron talalhaté cimkére.
e Hasznalat el6tt nem kell felraznia az inhalatort.

A belégzés modja

1. Vegye kézbe az inhalatort gy, hogy a szajfeltét félig atlatszé sarga kupakja lefelé nézzen.
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2. A kupakot lehajtva nyissa ki a szajfeltétet, amig egy hangos kattanast nem hall. Ekkor az inhalator kimér
egy adag gyogyszert. Az inhalator most hasznalatra kész.

SZELLOZONYILAS
Ne zérja el!

-

NYITAS

3. Végezzen egy nyugodt (mindaddig, amig kényelmes) kilégzést. A leveg6t ne az inhalatoron keresztiil
fajja ki!

4. Vegye a szajaba a szajfeltétet, és zarja rd szorosan az ajkait. Ugyeljen arra, hogy a szell6z6nyilasokat ne
zarjael.
Szajon at 1élegezzen be olyan erdsen és mélyen, ahogyan csak tud.
Ne feledje: fontos, hogy a belégzés eréltetett legyen.

43



LEGZES

5. Vegye ki az inhalatort a sz4jabol. Az inhalator hasznalata kozben eléfordulhat, hogy izt érez a szajaban.
6. Tartsa vissza a lélegzetét 10 masodpercig vagy mindaddig, amig ez kényelmes Onnek.
7. [Ezutan végezzen egy nyugodt Kilégzést (a levegdt ne az inhalatoron keresztiil fujja ki).

8. Zarjavissza a szajfeltétre a kupakjat.

ZARAS

Minden adag utan oblitse ki a szajat és kopje ki a vizet, vagy mosson fogat az oblités elott.
Ne prébalja meg szétszedni az inhalatort, vagy levenni vagy elcsavarni a szajfeltét kupakjat.
A kupak az inhalatorhoz van roégzitve, és nem szabad eltavolitani.

Ne hasznélja a Spiromax inhalatort, ha sériilt, vagy ha a szajfeltét levalt a Spiromaxrol.
Csak az inhalator hasznalatakor nyissa és zarja a szajfeltét kupakjat.

A Spiromay tisztitasa
Az inhalatort tartsa tisztan és szarazon.
Ha sziikséges, hasznalat utan szaraz ruhaval vagy kenddvel letorolheti az inhaldtor szajfeltétjét.

Uj BroPair Spiromax hasznalata
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e A késziilék hatuljan talalhato adagkijelzé azt mutatja, hogy még hany adagra (belégzésre) elegendd
gyogyszer maradt az inhalatorban. Teli inhalator esetén a kijelz6 60-at mutat, és 0 (nulla) lathatd a végén
a kijelzon, ha {ires.

e Az adagkijelz6 a fennmaradé adagok szamat mutatja paros szdmokkal.

e A paros szamok kozotti helyek a paratlan szdmokat jelentik a belégzések hatralévo szamabol.

e Amikor mar csak 20 vagy annal kevesebb szamu adag talalhat6 a késziilékben, a kijelz6n fehér hattér
el6tt piros szammal lathato a még rendelkezésre allo adagok szdma. Ha a kijelzoben ismét piros szamok
jelennek meg, irasson fel kezel6orvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel egy Uj
inhalatort.

Megjegyzés:
o A szgjfeltét az inhalator Ures allapotaban is kattan6 hangot ad.
e Ezenkiviil az adagkijelz6 azt is belégzésnek tekinti, ha anélkil nyitja-zarja a szajfeltétet, hogy
belélegezné a gydgyszert. Az adag biztonsdgosan az inhalatorban marad a kovetkezo belégzésig.
Eléfordulhat, hogy véletleniil tobb gyogyszert alkalmaz vagy dupla adagot alkalmaz 1 belégzéssel.

Ha az eléirtnal tobb BroPair Spiromaxot alkalmazott

Fontos, hogy az adagot a kezelGorvos vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakember utasitasai szerint
alkalmazza. Kizarolag orvosi utasitasra 1éphet6 tal az el6irt adag. Ha véletleniil tobb adagot Iélegzett be az
ajanlottnal, beszéljen kezeldorvosaval, a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel vagy
gyogyszerészével. A szokéasosnal szaporabb szivverés és remegés jelentkezhet. Szédilés, fejfajas,
izomgyengeség ¢€s iziileti fajdalom is el6fordulhat.

Ha hossza id6n keresztiil nagyobb adagokban alkalmazta a BroPair Spiromaxot, kérje kezel6orvosa vagy
gyogyszerésze tanacsat. A BroPair Spiromax ugyanis tartésan nagyobb adagokban alkalmazva csdkkentheti
a mellékvesében a szteroidhormonok termelését.

Ha elfelejtette alkalmazni a BroPair Spiromaxot

Ha elfelejt bevenni egy adagot, alkalmazza azt, amint eszébe jut. Ne alkalmazzon azonban kétszeres adagot a
kihagyott adag potlasara. Ha mar kozel a kovetkezo adag alkalmazéasanak idépontja, a szokasos idében
alkalmazza a kévetkez6 adagot.

Ha idé6 el6tt abbahagyja a BroPair Spiromax alkalmazéasat

Nagyon fontos, hogy a BroPair Spiromaxot kezel6orvosa utasitasai szerint minden nap alkalmazza
mindaddig, amig kezel6orvosa azt nem mondja Onnek, hogy hagyja abba a kezelést. Ne hagyja abba a
BroPair Spiromax alkalmazasat, illetve ne csokkentse az adagot hirtelen, mert ett6l a 1égzése
rosszabbodhat.

Ezen feliil, ha On hirtelen hagyja abba a BroPair Spiromax alkalmazasat vagy csokkenti az adagjat, (nagyon
ritkan) mellékvesekéreg problémak 1éphetnek fel, a mellékvesék el6fordulhat, hogy kevesebb
szteroidhormont termelnek (mellékvesekéreg-eleégtelenség), ami esetenként mellékhatasokat idéz el6.
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Ezek a mellékhatasok az alabbiak lehetnek:

gyomorfajdalom,

faradtsag, étvagytalansag, hanyinger,
hanyas és hasmenés,
testsulycsokkenés,

fejfajas vagy almosség,
vercukorszint-csokkenés,
vernyomascsokkenés és gércsrohamok.

Ha a szervezetét stresszhatas éri, példaul 14z, baleset vagy sériilés, fertézés vagy miitéti beavatkozas, a
mellékvesekéreg-elégtelenség sulyosbodhat, és a fent felsorolt mellékhatasok barmelyike kialakulhat.

Barmilyen mellékhatas esetén beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével. Ezeknek a tiineteknek a
megel6zése érdekében el6fordulhat, hogy kezel6orvosa kiegészit kortikoszteroid-kezelést (példaul
prednizolon) rendel tabletta formajaban.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyodgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezelGorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert,

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek. A mellékhatdsok kockazatanak csokkentése érdekében a kezeldorvosa ezt a gyogyszer-
kombinaciot mindig az asztma kezeléséhez sziikséges lehetd legkisebb adagban fogja Onnek rendelni.

Allergias reakciok: eléfordulhat, hogy kozvetleniil a BroPair Spiromax alkalmazasa utan légzésének
hirtelen romlasat tapasztalja. Lehet, hogy 1égzése erésen zihalova valhat, amihez k6hogés és [égszomj
tarsulhat. Jelentkezhet viszketés, borkiiités (csalankiiités) és duzzanat (f6ként az arc, az ajak, a nyelv vagy a
torok terliletén), emellett hirtelen gyors szivverés, ajulasérzés és szédiilés (amely ajulashoz vagy
eszméletvesztéshez vezethet). Ha a fent felsoroltak koziil barmelyik el6fordul Onnél, vagy azok a
BroPair Spiromax belégzése utdn hirtelen jelentkeznek, hagyja abba a BroPair Spiromax
alkalmazasat, és azonnal forduljon kezeléorvosahoz. A BroPair Spiromax okozta allergias reakciok nem
gyakoriak (100 beteg kozul legfeljebb 1 betegnél fordulhatnak el6).

Az egyéb mellékhatasok felsorolasa alabb talalhato:

Gyakori (10 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet)

e gombaés fertdzés (szajpenész), amely fajdalmas krémszinii vagy sargas kiemelkedé foltokat okoz a
szajlregben és a torokban. Tovabba fajdalmas nyelv és torokirritacio. Ezen segithet, ha az egyes adagok
belélegzése utdn azonnal kiobliti a szajat vizzel, majd kikopi a vizet, vagy fogat mos. Kezel6orvosa
gombaellenes gydgyszert irhat fel a szajpenész kezelésére.

Izomfajdalom.

Hatfajdalom.

Néatha (influenza).

Alacsony kaliumszint a vérben (hypokalaemia).

Orrgyulladas (rhinitis).

Az orrmellékiregek gyulladasa (szinuszitisz).

Az orr és a torok gyulladasa (nasopharyngitis).

Fejfajas.

Kohogés.

Torokirritacio.

A torok hatsé részének fajdalma vagy gyulladasa.

Rekedtség vagy a hang elvesztése.
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e Szédilés.

Nem gyakori (100 beteg kéziil legfeljebb 1 beteget érinthet)

e Vércukorszint-emelkedés (hiperglikémia). Ha On cukorbeteg, gyakrabban kell ellendrizni a
vércukorszintjét, es esetleg modositani kell a megszokott antidiabetikus kezelését.

e Sziirkehalyog (a szemlencse elhoméalyosodasa).

e Nagyon gyors szivverés (tachikardia).

Remegés (tremor) és gyors szivverésérzés (palpitacio) — altalaban artalmatlanok, és a kezelés folyaman

csokkennek.

Aggodalom vagy szorongas.

Viselkedési valtozasok, példaul szokatlan aktivitas vagy ingerlékenység (féleg gyermekeknél fordul elg).

Alvészavarok.

Szénanatha.

Orrdugulas.

Rendszertelen szivverés (pitvarfibrillacio).

Mellkasi fert6zés.

Végtagfajdalom (kar vagy lab).

Gyomorfajdalom.

Emésztési zavar.

Bor sériilése vagy szakadasa.

Borgyulladas.

Torokgyulladas, amely &ltalaban torokfajassal jar (pharyngitis).

Ritka (1000 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet)

o Nehézlegzés vagy zihalas, ami sulyosbodik kdzvetlendl a BroPair Spiromax belégzése utan. Ilyen
esetben hagyja abba a BroPair Spiromax inhalator alkalmazéasat. A légzés konnyitésére hasznélja a
gyorsan hat6 rohamoldo (,,ment6”) inhalatorat, és azonnal forduljon a kezel6orvosahoz.

. A BroPair Spiromax befolyasolhatja a szervezet normalis szteroidhormon-termelését, kiillénésen nagy

adagok tartos alkalmazésa esetén. Ennek kdvetkezménye lehet:
— gyermekeknél és serdiiléknél a ndvekedés lelassulésa,

— zo6ldhalyog (glaukoma, a lat6ideg karosodasa),

— kerek arc (,,holdvilagarc™) (Cushing—szindroma).

Kezel6orvosa rendszeresen ellendrizni fogja az On éllapotat, figyelve ezen mellékhatasok lehetéségére
és arra, hogy On ezt a gydgyszer-kombinaciot mindig az asztma kezeléséhez sziikséges lehetd
legalacsonyabb adagban kapja.

e Egyenetlen vagy szabélytalan szivverés (aritmia). Emlitse meg kezel6orvosanak, de ne hagyja abba a
BroPair Spiromax alkalmazasat, hacsak kezeldorvosa nem mondja.
e Anyeldcso gombas fertdzése (kandidiazis), amely nyelési nehezitettséggel jarhat.

Gyakorisaga nem ismert, de szintén el6fordulhat:
e Homalyos latés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlen(l a hatdsag részeére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a BroPair Spiromaxot tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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A dobozon és az inhalator cimkéjén feltiintetett lejarati idé6 EXP utdn ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on tarolandd. A féliaboritas eltavolitasa utan a szajfeltét kupakjat zarva kell tartani.
A foliaborités eltavolitasa utan 2 hénapon belil fel kell hasznalni. A féliatasak felnyitdsanak datumat
jegyezze fel az inhalator cimkéjére.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a héztartasi hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét,
hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a BroPair Spiromax?

- A készitmény hatdanyagai a szalmeterol és a flutikazon-propionat. Minden kimért adag
14 mikrogramm szalmeterolt (szalmeterol-xinafoat forméajaban) és 113 mikrogramm
flutikazon-propionatot tartalmaz. Minden kiaramld (a szajfeltétet elhagy0) adag 12,75 mikrogramm
szalmeterolt (szalmeterol-xinafoat forméajaban) és 100 mikrogramm flutikazon-propionéatot tartalmaz.

- Egyéb Gsszetevo a laktdz-monohidrat (lasd 2. pont, ,,A BroPair Spiromax laktozt tartalmaz”™).

Milyen a BroPair Spiromax kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Minden egyes BroPair Spiromax inhalator 60 adag inhalacids port tartalmaz. Az inhalator maga fehér szinti,
a szajfeltéten felig atlatszo sarga kupakkal.

A BroPair Spiromax 1 inhalatort tartalmaz6 csomagként vagy gytijtécsomagolasban érhet6 el, a
gylijtécsomagolasban 3 doboz taldlhat6, minden dobozban 1 inhalatorral. Nem feltétlenul mindegyik
kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba az On orszagaban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Teva B.V.

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,

Hollandia

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

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

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Tel/Tél: +323820 73 73 Tel: +370 5 266 02 03

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Tesa ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten: +359 2 489 95 85 Tel/Tél: +32 3820 73 73

Ceska republika Magyarorszag

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gybgyszergyar Zrt

Tel: +420 251 007 111 Tel.: +36 1 288 64 00
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Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 661 0801

E\\ado
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 211 880 5000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 1 55 91 7800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: + 385 1 37 20 000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +34 915624196

island
Teva Pharma Iceland ehf
Simi: +354 550 3300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028 917 981

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EA\Gda

TnA: +30 211 880 5000

Latvija
Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 673 23 666

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 207 540 7117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 800 0228 400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 6677 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH
Tel: +43 197007 0

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 34593 00

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda
Tel: +351 21 476 75 50

Roméania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +4021 230 6524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5726 7911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42 12 11 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 207 540 7117

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma:
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Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Betegtajékoztatd: Informécidk a beteg szdméra

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramm/202 mikrogramm inhal&cios por
szalmeterol/flutikazon-propionat

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatdot, mert az
On szamara fontos informéacidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a BroPair Spiromax és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a BroPair Spiromax alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a BroPair Spiromaxot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a BroPair Spiromaxot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

SIS R

1. Milyen tipusu gydgyszer a BroPair Spiromax és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A BroPair Spiromax két hatéanyagot: szalmeterolt és flutikazon-propionatot tartalmaz.

e A szalmeterol egy hosszU hatastartamu horgétagitd. A horgétagitok segitik a tiidében a 1égutak szabadon
tartasat. Ez megkonnyiti a levegd tiid6be, illetve tiidébol torténd Kijutasat. A szalmeterol hatésa legalabb
12 6rén keresztil tart.

e A flutikazon-propionat egy kortikoszteroid, amely csokkenti a duzzanatot és az érzékenységet a tiidében.

A BroPair Spiromax az asztma kezelésére alkalmazhato felnétteknél és 12 éves és ennél id6sebb serdiil6knél.

A BroPair Spiromax segitségével megelozheté a 1égszomj és zihalas kialakulésa. A hirtelen rohamként
fellépo 1égszomj és zihalo 1égzés megsziintetésére azonban a A BroPair Spiromax nem alkalmazhato.
llyen esetben gyorsan hat6, igynevezett rohamoldd (készenléti), belégzéssel bejuttathaté (inhalacios)
gyogyszert, példaul a szalbutamolt kell alkalmazni. Mindig tartsa maganal a gyorsan haté
,.rohamoldo6” inhal&cids gyogyszerét.

2. Tudnival6k a BroPair Spiromax alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a BroPair Spiromaxot:
- ha allergias a szalmeterolra, a flutikazon-propionatra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és Ovintézkedések

A BroPair Spiromax alkalmazasa el6tt beszéljen kezelborvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
veégzo egészségiigyi szakemberrel, ha az alabbi betegségek valamelyikében szenved:

e szivbetegség, beleértve a szabalytalan vagy gyors szivverést,

e pajzsmirigy-tulmikodés,

e magas vérnyomas,

e cukorbetegség (a BroPair Spiromax megemelheti a vércukorszintet),
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e aveéralacsony kéliumszintje,
e jelenlegi vagy korabbi tuberkuldzis (tbc) vagy egyéb tiidéfertdzés.

Forduljon kezeléorvosahoz, ha homalyos latast vagy egyéb lataszavart tapasztal.

Gyermekek és serdiil6k
A BroPair Spiromax gyermekek, valamint 12 évesnél fiatalabb serdiilék szamara nem alkalmazhat, mert
ebben a korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gydgyszerek és a BroPair Spiromax

Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat, a gondozasat végzo egészségligyi szakembert vagy gyodgyszerészét a
jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l. Erre azért van
szilkség, mert a BroPair Spiromax nem alkalmazhato egyditt bizonyos gyogyszerekkel.

Feltétlentil tajékoztassa kezelborvosat a BroPair Spiromax-kezelés megkezdése el6tt, ha a kovetkezo

gyogyszereket szedi:

e béta-blokkolok (példaul atenolol, propranolol és szotalol). A béta-blokkoldkat elsésorban magas
vérnyomas és egyes szivbetegségek (példaul angina) kezelésére alkalmazzak.

o fert6zések kezelésére alkalmazott gyogyszerek (példaul a ketokonazol, itrakonazol és eritromicin) Ezen
gyogyszerek némelyike megemelheti a szervezetben a szalmeterol vagy a flutikazon-propionat
mennyiségét. igy nagyobb valosziniiséggel fordulhatnak el a BroPair Spiromax alkalmazasa soran
mellékhatésok, példaul szabalytalan szivverés, vagy azok sulyosbodhatnak.

e Kortikoszteroidok (szajon at vagy injekcioban). Ha a kdzelmaltban ilyen gyogyszereket kapott, nagyobb a
kockazata annak, hogy a BroPair Spiromax alkalmazésakor karosodhat a mellékvese miikodése,
csokkenhet az altaluk termelt szteroidhormonok mennyisége (mellékvesekéreg-elégtelenség).

e magas vérnyomas kezelésére alkalmazott vizelethajtok, amelyek novelik a vizelet mennyiségét.

e cgyéb horgodtagito gyodgyszerek (példaul szalbutamol).

e xantin tipust gyogyszerek (példaul aminofillin és teofillin), amelyeket gyakran hasznalnak az asztma
kezelésére.

Egyes gyogyszerek fokozhatjak a BroPair Spiromax hatdsat, és kezel8orvosa gondosan figyelemmel
kisérheti Ont, ha ezeket a gyogyszereket alkalmazza (beleértve néhany HIV kezelésére alkalmazott
gyogyszert: ritonavir, kobicisztat).

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel, vagy
gyogyszerészével.

Nem ismert, hogy ez a gyogyszer atjut-e az anyatejbe. Ha On szoptat, a gyogyszer alkalmazasa elott
kérdezze meg kezelGorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem valoszinii, hogy a BroPair Spiromax befolyasolna a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeket.

A BroPair Spiromax laktozt tartalmaz

Minden adag gyogyszer koriilbeldl 5.4 miligramm lakdzt tartalmaz. Amennyiben kezel6orvosa korabban

mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukorfajtakra érzékeny, keresse fel orvosat, mielétt elkezdi szedni ezt
a gyogyszert.
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3. Hogyan kell alkalmazni a BroPair Spiromaxot?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Ha
bizonytalan valamiben, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja egy belégzés naponta kétszer.

o A BroPair Spiromax alkalmazésa rendszeresen, hosszutavon javasolt. Minden nap alkalmazza a
BroPair Spiromaxot, hogy az asztméjat kontroll alatt tartsa. Az ajanlott adagot ne 1épje tul!
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat, a gondozasat végzo
egészségugyi szakembert vagy gydgyszerészét.

° Ne hagyja abba a BroPair Spiromax alkalmazasat, illetve ne csokkentse az adagjat anélkiil, hogy el6tte
nem beszél a kezelGorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

o A BroPair Spiromaxot a szajon at kell belélegezni.

Kezelorvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember segiti Ont asztmaja kezelésében. A
kezel6orvos vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember moddositani fogja az inhalator gyogyszerét, ha
az asztma megfeleld kezelésére mas adagra van sziikség. Kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo
egészsegugyi szakember eldzetes megkérdezése nélkiil soha ne valtoztassa meg a készitmény elrendelt
adagolasat!

Ha asztmaja vagy légzése rosszabbodik, azonnal forduljon a kezeldorvosahoz. Ha azt tapasztalja, hogy
légzése zihalobba valik, gyakrabban jelentkezik mellkasi szoritd érzése, vagy gyakrabban van szliksége a
gyorsan hat6 rohamold6 gyogyszerére, az arra utalhat, hogy asztméja rosszabbodik, és allapota sulyosbodhat.
Ilyen esetben folytassa a BroPair Spiromax alkalmazésat, de ne ndvelje a belégzések szamat. Forduljon
mielébb kezelborvosahoz, mert lehet, hogy mas gydgyszerekre is szliksége lesz.

Hasznalati utasitas

Betegoktatas

A kezel6orvosa, a gondozasat végzo egészségiigyi szakember vagy gyogyszerésze fogja elmagyarazni
Onnek az inhalator helyes hasznalatat, beleértve az adag hatékony belégzésének médjat. Mindezt
fontos elsajatitania, mert igy biztosithatd, hogy szervezete hozzajusson a sztikséges adaghoz. Ha
kezel6orvosa, a gondozasat végzo egészségiigyi szakember vagy gyogyszerésze még nem beszélt Onnel,
kérje meg valamelyikiiket, hogy mutassa be Onnek az inhalator helyes hasznalatat, miel6tt a
készitményt alkalmazni kezdené.

Kezel6orvosanak, a gondozast végzo szakembernek vagy gyogyszerészének idordl idore ellendriznie kell,
hogy a Spiromax késziléket megfeleléen és az el6iras szerint hasznalja-e. Ha nem megfeleléen hasznalja a
BroPair Spiromaxot, vagy nem elég erdltetetten I1élegzi be, akkor el6fordulhat, hogy nem jut elegendé
gyogyszert a tidejébe. Ez azt jelenti, hogy a gyégyszer nem fogja annyira segiteni az asztmajat, mint kellene.
A BroPair Spiromax el6készitése

Miel6tt elsé alkalommal hasznélna a BroPair Spiromaxot, az alabbi modon kell el6készitenie a hasznalatra:
e Ellendrizze az adagkijelz6t, hogy azt mutatja-e, hogy az inhaltor 60 adagot tartalmaz.
o A féliatasak felnyitasnak datumat irja r4 az inhalatoron talalhaté cimkére.
e Hasznalat el6tt nem kell felraznia az inhalatort.

A belégzés modja

1. Vegye kézbe az inhalatort ugy, hogy a szajfeltét félig atlatszo sarga kupakja lefelé nézzen.
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2. A kupakot lehajtva nyissa ki a szajfeltétet, amig egy hangos kattanast nem hall. Ekkor az inhalator kimér
egy adag gyogyszert. Az inhalator most hasznalatra kész.

SZELLOZONYILAS
Ne zérja el!

-

NYITAS

3. Végezzen egy nyugodt (mindaddig, amig kényelmes) kilégzést. A leveg6t ne az inhalatoron keresztiil
fajja ki!

4. Vegye a szjaba a szajfeltétet, és zarja rd szorosan az ajkait. Ugyeljen arra, hogy a szelléz6nyildsokat ne
zarjael.
Szajon at 1élegezzen be olyan erdsen és mélyen, ahogyan csak tud.
Ne feledje: fontos, hogy a belégzés eréltetett legyen.
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LEGZES

5. Vegye ki az inhalatort a sz4jabol. Az inhalator hasznalata kozben eléfordulhat, hogy izt érez a szajaban.
6. Tartsa vissza a lélegzetét 10 masodpercig vagy mindaddig, amig ez kényelmes Onnek.
7. [Ezutan végezzen egy nyugodt Kilégzést (a levegdt ne az inhalatoron keresztiil fujja ki).

8. Zarjavissza a szajfeltétre a kupakjat.

ZARAS

Minden adag utan oblitse ki a szjat és kdpje ki a vizet, vagy mosson fogat az oblités elétt.
Ne prébalja meg szétszedni az inhalatort, vagy levenni vagy elcsavarni a szajfeltét kupakjat.
A kupak az inhalatorhoz van roégzitve, és nem szabad eltavolitani.

Ne hasznélja a Spiromax inhalatort, ha sériilt, vagy ha a szajfeltét levalt a Spiromaxrol.
Csak az inhalator hasznalatakor nyissa és zarja a szajfeltét kupakjat.

A Spiromay tisztitasa
Az inhalatort tartsa tisztan és szarazon.
Ha sziikséges, hasznalat utan szaraz ruhaval vagy kenddvel letorolheti az inhaldtor szajfeltétjét.

Uj BroPair Spiromax hasznalata
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e A késziilék hatuljan talalhato adagkijelzé azt mutatja, hogy még hany adagra (belégzésre) elegendd
gyogyszer maradt az inhalatorban. Teli inhalator esetén a kijelz6 60-at mutat, és 0 (nulla) lathato a végén
a kijelzon, ha {ires.

e Az adagkijelz6 a fennmaradé adagok szamat mutatja paros szdmokkal.

e A paros szamok kozotti helyek a paratlan szdmokat jelentik a belégzések hatralévo szamabol.

e Amikor mar csak 20 vagy annal kevesebb szamu adag talalhat6 a késziilékben, a kijelz6n fehér hattér
elétt piros szammal lathato a még rendelkezésre allo adagok szama. Ha a kijelzoben ismét piros szamok
jelennek meg, irasson fel kezelGorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel egy 1)
inhalatort.

Megjegyzés:
o A szijfeltét az inhalator Ures allapotaban is kattan6 hangot ad.
o Ezenkiviil az adagkijelz azt is belégzésnek tekinti, ha anélkiil nyitja-zarja a szajfeltétet, hogy
belélegezné a gydgyszert. Az adag biztonsdgosan az inhalatorban marad a kovetkezo belégzésig.
Eléfordulhat, hogy véletleniil tobb gyogyszert alkalmaz vagy dupla adagot alkalmaz 1 belégzéssel.

Ha az eléirtnal tobb BroPair Spiromaxot alkalmazott

Fontos, hogy az adagot a kezelGorvos vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakember utasitasai szerint
alkalmazza. Kizarolag orvosi utasitasra léphetd til az eldirt adag. Ha véletleniil tobb adagot 1¢legzett be az
ajanlottnal, beszéljen kezeldorvosaval, a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel vagy
gyogyszerészével. A szokésosnal szaporabb szivverés és remeges jelentkezhet. Szédilés, fejfajés,
izomgyengeség ¢€s iziileti fajdalom is el6fordulhat.

Ha hosszu id6n keresztiil nagyobb adagokban alkalmazta a BroPair Spiromaxot, kérje kezel6orvosa vagy
gyogyszerésze tanacsat. A BroPair Spiromax ugyanis tartésan nagyobb adagokban alkalmazva csdkkentheti
a mellékvesében a szteroidhormonok termelését.

Ha elfelejtette alkalmazni a BroPair Spiromaxot

Ha elfelejt bevenni egy adagot, alkalmazza azt, amint eszébe jut. Ne alkalmazzon azonban kétszeres adagot a
kihagyott adag potlasara. Ha mar kozel a kovetkezo adag alkalmazasanak idopontja, a szokasos idében
alkalmazza a kovetkez6 adagot.

Ha idé6 el6tt abbahagyja a BroPair Spiromax alkalmazéasat

Nagyon fontos, hogy a BroPair Spiromaxot kezel6orvosa utasitasai szerint minden nap alkalmazza
mindaddig, amig kezel6orvosa azt nem mondja Onnek, hogy hagyja abba a kezelést. Ne hagyja abba a
BroPair Spiromax alkalmazasat, illetve ne csokkentse az adagot hirtelen, mert ett6l a 1égzése
rosszabbodhat.

Ezen feluil, ha On hirtelen hagyja abba a BroPair Spiromax alkalmazasat vagy csokkenti az adagjat, (nagyon
ritkan) mellékvesekéreg problémak 1éphetnek fel, a mellékvesék el6fordulhat, hogy kevesebb
szteroidhormont termelnek (mellékvesekéreg-elégtelenség), ami esetenként mellékhatasokat idéz el6.
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Ezek a mellékhatasok az alabbiak lehetnek:

gyomorfajdalom,

faradtsag, étvagytalansag, hanyinger,
hanyas és hasmenés,
testsulycsokkenés,

fejfajas vagy almosség,
vercukorszint-csokkenés,
vernyomascsokkenés es gércsrohamok.

Ha a szervezetét stresszhatas éri, példaul 14z, baleset vagy sériilés, fertézés vagy miitéti beavatkozas, a
mellékvesekéreg-elégtelenség sulyosbodhat, és a fent felsorolt mellékhatasok barmelyike kialakulhat.

Barmilyen mellékhatés esetén beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével. Ezeknek a tiineteknek a
megel6zése érdekében el6fordulhat, hogy kezel6orvosa kiegészit6 kortikoszteroid-kezelést (példaul
prednizolon) rendel tabletta formajaban.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezel6orvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert,

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek. A mellékhatasok kockazatanak csdkkentése érdekében a kezeldorvosa ezt a gyogyszer-
kombinaciot mindig az asztma kezeléséhez sziikséges lehetd legkisebb adagban fogja Onnek rendelni.

Allergias reakciok: eléfordulhat, hogy kozvetleniil a BroPair Spiromax alkalmazésa utan légzésének
hirtelen romlasat tapasztalja. Lehet, hogy légzése erésen zihalova valhat, amihez k6hogés és 1égszomj
tarsulhat. Jelentkezhet viszketés, borkiiités (csalankiiités) és duzzanat (féként az arc, az ajak, a nyelv vagy a
torok terliletén), emellett hirtelen gyors szivverés, ajulasérzés és szédiilés (amely ajulashoz vagy
eszméletvesztéshez vezethet). Ha a fent felsoroltak koziil barmelyik el6fordul Onnél, vagy azok a
BroPair Spiromax belégzése utan hirtelen jelentkeznek, hagyja abba a BroPair Spiromax
alkalmazasat, és azonnal forduljon kezeléorvosahoz. A BroPair Spiromax okozta allergias reakciok nem
gyakoriak (100 beteg kozul legfeljebb 1 betegnél fordulhatnak el6).

Az egyéb mellékhatasok felsorolasa alabb talalhato:

Gyakori (10 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet)

e gombas fertdzés (szajpenész), amely fajdalmas krémszinii vagy sargas kiemelkedé foltokat okoz a
szajlregben és a torokban. Tovabbé fajdalmas nyelv és torokirritacio. Ezen segithet, ha az egyes adagok
belélegzése utan azonnal ki6bliti a szajat vizzel, majd kikopi a vizet, vagy fogat mos. Kezeldorvosa
gombaellenes gydgyszert irhat fel a szajpenész kezelésére.

Izomfajdalom.

Hatfajdalom.

Nétha (influenza).

Alacsony kéliumszint a vérben (hypokalaemia).

Orrgyulladas (rhinitis).

Az orrmellékiregek gyulladasa (szinuszitisz).

Az orr és a torok gyulladasa (nasopharyngitis).

Fejfajas.

Kohogés.

Torokirritacio.

A torok hatsé részének fajdalma vagy gyulladasa.

Rekedtség vagy a hang elvesztése.
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e Szédilés.

Nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)

e Vércukorszint-emelkedés (hiperglikémia). Ha On cukorbeteg, gyakrabban kell ellendrizni a
vércukorszintjét, és esetleg modositani kell a megszokott antidiabetikus kezelését.

e Szurkehalyog (a szemlencse elhomalyosodasa).

e Nagyon gyors szivverés (tachikardia).

Remegés (tremor) és gyors szivverésérzés (palpitacio) — altalaban artalmatlanok, és a kezelés folyaman

csokkennek.

Aggodalom vagy szorongas.

Viselkedési valtozasok, példaul szokatlan aktivités vagy ingerlékenység (féleg gyermekeknél fordul el6).

Alvészavarok.

Szénanétha.

Orrdugulas.

Rendszertelen szivverés (pitvarfibrillacio).

Mellkasi fert6zés.

Végtagfajdalom (kar vagy 1ab).

Gyomorfajdalom.

Emésztési zavar.

Bor sériilése vagy szakadasa.

Borgyulladas.

Torokgyulladas, amely &ltalaban torokfajassal jar (pharyngitis).

Ritka (1000 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthet)

o Nehézlégzes vagy zihalas, ami sulyosbodik kdzvetlenil a BroPair Spiromax belégzése utan. llyen
esetben hagyja abba a BroPair Spiromax inhalator alkalmazéasat. A légzés konnyitésére hasznélja a
gyorsan hato rohamoldé (,,mentd’) inhalatorat, és azonnal forduljon a kezelorvosahoz.

o A BroPair Spiromax befolyasolhatja a szervezet normalis szteroidhormon-termelését, kiillénésen nagy

adagok tartos alkalmazésa esetén. Ennek kdvetkezménye lehet:
— gyermekeknél €s serdiiloknél a ndvekedés lelassulasa,

— zo6ldhalyog (glaukoma, a lat6ideg karosodasa),

— kerek arc (,,holdvilagarc™) (Cushing—szindroma).

Kezel6orvosa rendszeresen ellendrizni fogja az On allapotat, figyelve ezen mellékhatasok lehet8ségére
és arra, hogy On ezt a gyégyszer-kombinaciot mindig az asztma kezeléséhez sziikséges lehetd
legalacsonyabb adagban kapja.

e Egyenetlen vagy szabélytalan szivverés (aritmia). Emlitse meg kezelGorvosanak, de ne hagyja abba a
BroPair Spiromax alkalmazasat, hacsak kezeldorvosa nem mondja.
e A nyeldcso gombas fertdzése (kandidiazis), amely nyelési nehezitettséggel jarhat.

Gyakorisaga nem ismert, de szintén el6fordulhat:
e Homalyos latas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlen(l a hatdséag részeére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a BroPair Spiromaxot tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

58


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

A dobozon és az inhalator cimkéjén feltiintetett lejarati idé6 EXP utdn ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on tarolandd. A féliaboritas eltavolitasa utan a szajfeltét kupakjat zarva kell tartani.
A foliaboritas eltavolitasa utan 2 hénapon belil fel kell hasznélni. A féliatasak felnyitdsanak datumat
jegyezze fel az inhalator cimkéjére.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a héztartasi hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét,
hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a BroPair Spiromax?

- A készitmény hatdéanyagai a szalmeterol és a flutikazon-propionat. Minden kimért adag
14 mikrogramm szalmeterolt (szalmeterol-xinafoat forméajaban) és 232 mikrogramm
flutikazon-propionatot tartalmaz. Minden kiaramlé (a szajfeltétet elhagy0) adag 12,75 mikrogramm
szalmeterolt (szalmeterol-xinafoat forméajaban) és 202 mikrogramm flutikazon-propionéatot tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevo a laktdz-monohidrat (lasd 2. pont, ,,A BroPair Spiromax laktozt tartalmaz™).

Milyen a BroPair Spiromax kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Minden egyes BroPair Spiromax inhalétor 60 adag inhalacids port tartalmaz. Az inhalator maga fehér szinti,
a szajfeltéten felig atlatszo sarga kupakkal.

A BroPair Spiromax 1 inhalatort tartalmaz6 csomagként vagy gytijtécsomagolasban érhet6 el, a
gylijtécsomagolasban 3 doboz talalhat, minden dobozban 1 inhaltorral. Nem feltétlenil mindegyik
kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba az On orszagaban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Teva B.V.

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,

Hollandia

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

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

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Tel/Tél: +323820 73 73 Tel: +370 5 266 02 03

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Tesa ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten: +359 2 489 95 85 Tel/Tél: +32 3820 73 73

Ceska republika Magyarorszag

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gybgyszergyar Zrt

Tel: +420 251 007 111 Tel.: +36 1 288 64 00
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Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 661 0801

E\\ado
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 211 880 5000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 1 55 91 7800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: + 385 1 37 20 000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 207 540 7117

island
Teva Pharma Iceland ehf
Simi: +354 550 3300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028 917 981

Kvnpog
Specifar A.B.E.E.
EALGS O
+30 211 880 5000

Latvija
Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 673 23 666

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 207 540 7117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 800 0228 400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 6677 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH
Tel: +43 197007 0

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 34593 00

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda
Tel: +351 21 476 75 50

Roméania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +4021 230 6524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5726 7911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42 12 11 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 207 540 7117

A betegtajékoztato legutobbi fellilvizsgalatdnak datuma:
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Egyéb informéciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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