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BroPair Spiromax (salmeterolis / flutikazonas)
BroPair Spiromax apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje
(ES)

Kas yra BroPair Spiromax ir kam jis vartojamas?

BroPair Spiromax - tai vaistas, skirtas reguliariam astmos gydymui suaugusiesiems ir 12 mety bei
vyresniems paaugliams. Jis skiriamas, kai liga nepakankamai kontroliuojama jkvepiamaisiais
kortikosteroidais ir trumpai veikianciais beta, agonistais. Jo sudétyje yra veikliyjy medziagy,
salmeterolio and flutikazono.

Kaip vartoti BroPair Spiromax?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Sis vaistas tiekiamas inhaliatoriuje jkvepiamujy milteliy
forma.

Jis gaminamas dviejy stiprumy - vienas su 12,75 mikrogramy salmeterolio ir 100 mikrogramy
flutikazono ir stipresnis — su 12,75 mikrogramuy salmeterolio ir 202 mikrogramy flutikazono.

Pacientas vaisto jkvepia du kartus per parg (i$ ryto ir vakare); gydytojas nuspres, kokio stiprumo
dozés pacientui reikia (ir jei reikés, tg doze pakeis), atsizvelgdamas | tai, kokio sunkumo astma yra ir
kaip ja sekasi kontroliuoti. Kai astma suvaldyta, gydytojai turi patikrinti, ar vietoj Sio vaisto pacientui
nereikéty skirti tik jkvepiamujy kortikosteroidu.

Gydytojas arba kitas sveikatos prieziliros specialistas pacientui turi parodyti, kaip tinkamai naudoti
inhaliatoriy.

BroPair Spiromax dozés skiriasi nuo kity vaisty, kuriy sudétyje yra salmeterolio ir flutikazono. Todél
BroPair Spiromax negalima vartoti vietoj kity jkvepiamuyjy vaisty, kuriy sudétyje yra salmeterolio ir
flutikazono.

Daugiau informacijos apie BroPair Spiromax vartojimag ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia BroPair Spiromax?

BroPair Spiromax sudétyje esancios dvi veikliosios medZiagos yra gerai Zinomos ir jy yra keliuose
vaistuose, kuriais gydoma astma (juos vartojant vienus arba kartu su kitais vaistais).
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Salmeterolis yra ilgai veikiantis beta; agonistas. Jam prisijungus prie kvépavimo taky raumenyse
esanciy beta-2 receptoriy, kvépavimo taky raumenys atsipalaiduoja ir iSsiplecia, todél pacientui
pasidaro lengviau kvépuoti.

Flutikazonas yra kortikosteroidas. Prisijunges prie jvairiy imuniniy lasteliy receptoriy jis neleidzia
iSsiskirti uzdegima sukelianc¢ioms medziagoms ir taip slopina imunine sistema. Taip slopinamas
uzdegimas kvépavimo takuose ir pacientui tampa lengviau kvépuoti.

Kokia BroPair Spiromax nauda nustatyta tyrimuose?

Du pagrindiniai tyrimai su 1 375 astma serganciais pacientais parodé, kad BroPair Spiromax padidina
FEV; (didziausig oro tdrj, kurj asmuo gali iSkvépti per vieng sekunde).

Pirmame tyrime pacientams, 12 savaiciy gydytiems BroPair Spiromax (12,75 mikrogramy salmeterolio
ir 100 mikrogramy flutikazono doze) FEV: padidejo 315 ml, palyginti su 204 ml padidejimu, nustatytu
pacientams, gydytiems panasia jkvepiamojo flutikazono doze, ir 53 ml — pacientams, kuriems skirtas
placebas.

Antrame tyrime pacientams, 12 savaiciy gydytiems BroPair Spiromax (12,75 mikrogramy, salmeterolio
ir 100 mikrogramy flutikazono doze) FEV; padidéjo 271 ml, palyginti su 119 ml padidéjimu, nustatytu
pacientams, gydytiems panasia jkvepiamojo flutikazono doze, ir 4 ml sumazéjimu - pacientams,
kuriems skirtas placebas. Skiriant didesne BroPair Spiromax doze FEV; padidéjo 272 ml, palyginti su
179 ml padidéjimu, nustatytu pacientams, gydytiems panasia jkvepiamojo flutikazono doze.

Kokia rizika susijusi su BroPair Spiromax vartojimu?

Dazniausias BroPair Spiromax Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10)
yra nazofaringitas (nosies ir gerklés gleivinés uzdegimas), galvos skausmas, kosulys ir gerklés
kandidozé (pienlige, grybeliné infekcija).

ISsamy, visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy vartojant BroPair Spiromax sarasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél BroPair Spiromax buvo patvirtintas ES?

BroPair Spiromax palengvina astma serganciy pacienty kvépavima. Jame esancios dvi veikliosios
medziagos yra gerai zinomos - jkvepiamojo jy derinio preparaty jau yra rinkoje. BroPair Spiromax
saugumo charakteristikos laikomos panasiomis | panasiy jkvepiamuyjy vaisty. Europos vaisty agentira
nusprendé, kad BroPair Spiromax nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati registruotas
vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga BroPair
Spiromax vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo BroPair
Spiromax vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieZitiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, BroPair Spiromax vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. BroPair Spiromax
Salutinis poveikis kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

BroPair Spiromax (salmeterolis / flutikazonas)
EMA/111494/2021 Puslapis 2/3



Kita informacija apie BroPair Spiromax

ISsamig informacijg apie BroPair Spiromax rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/BroPair-Spiromax
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