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Seffalair Spiromax (salmeterolum/fluticasonum)
Prehled pro pripravek Seffalair Spiromax a pro€ byl pripravek registrovan
v EU

Co je pripravek Seffalair Spiromax a k cemu se pouziva?

Pfipravek Seffalair Spiromax je 1&Civy pfipravek pouzivany k pravidelné lé¢bé astmatu u dospélych a
dospivajicich stargich 12 let. PouZiva se u pacientl, jejichz onemocnéni neni navzdory 1é&bé& kombinaci
kratkodobé& plsobiciho beta, agonisty a inhalaéniho kortikosteroidu dostateéné kontrolovano. Obsahuje
|éCivé latky salmeterol a flutikason.

Ve

Jak se pripravek Seffalair Spiromax pouziva?

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Je dostupny ve formé prasku k inhalaci
v inhalatoru.

Je k dispozici ve dvou silach, z nichZ jedna obsahuje 12,75 mikrogramu salmeterolu a 100 mikrogram&
flutikasonu a druha, siln&j&i, obsahuje 12,75 mikrogramu salmeterolu a 202 mikrograma flutikasonu.

Pacienti uzivaji jednu inhalaci dvakrat denné (jednu rano a jednu vecer). O tom, jaka sila je vhodna (a
v pripadé potieby o jeji zméné), rozhodne lékar na zakladé zavaznosti astmatu a toho, jak dobre je
kontrolovano. Jakmile je astma pod kontrolou, |ékaFi by méli zvazit prevedeni pacientli na samotné
inhalacni kortikosteroidy.

Pacienti by méli byt Iékafem nebo jinym zdravotnickym pracovnikem pouceni o spravném pouzivani
inhalatoru.

Podané davky pFipravku Seffalair Spiromax se li$i od ostatnich pFipravk{ obsahujicich
salmeterol/flutikason. Pfipravek Seffalair Spiromax by proto nemél byt zaménovan s jinymi inhalatory
obsahujicimi salmeterol/flutikason.

Vice informaci o pouzivani pripravku Seffalair Spiromax naleznete v pribalové informaci nebo se
obratte na svého |ékafe ¢i Iékarnika.
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Jak pripravek Seffalair Spiromax plsobi?

Obé I1écivé latky obsazené v pripravku Seffalair Spiromax jsou dobfe znamé a jsou pfitomny v nékolika
IéCivych pripravcich pouzivanych k IéCbé astmatu, a to bud samostatné, nebo v kombinaci s dalSimi
|éCivymi pFipravky.

Salmeterol je dlouhodobé plsobici beta, agonista. VaZe se na beta, receptory ve svalech dychacich
cest a zplsobuje, Ze svaly dychacich cest se uvolni a roz$ifi, co? pacientovi umozni snadné&ji dychat.

Flutikason je kortikosteroid. Snizuje aktivitu imunitniho systému tim, ze se vaze na receptory
v rGznych typech imunitnich bunék a blokuje uvolfiovani latek podilejicich se na zanétlivém procesu. To
zmirfuje zanét dychacich cest a zlepsuje dychani pacienta.

Jaké prinosy pripravku Seffalair Spiromax byly prokazany v pribéhu studii?

Dvé hlavni studie, do kterych bylo zafazeno 1 375 pacientl s astmatem, prokazaly, Ze ptipravek
Seffalair Spiromax u pacientl G&inné zlepsuje hodnotu FEV; (maximalni objem vzduchu, ktery dana
osoba dokaze vydechnout za jednu sekundu).

V prvni studii dolo u pacientd lé¢enych pripravkem Seffalair Spiromax (obsahujicim 12,75 mikrogramu
salmeterolu a 100 mikrogramu flutikasonu) po dobu 12 tydnl ke zvyseni FEV; o 315 ml oproti 204 ml
u pacient{ lé&enych srovnatelnou davkou inhalaéniho flutikasonu a oproti 53 ml u pacientl, kterym
bylo podavano placebo.

Ve druhé studii do$lo u pacientt Ié€enych ptipravkem Seffalair Spiromax (obsahujicim

12,75 mikrogramu salmeterolu a 100 mikrogram{ flutikasonu) ke zvy$eni FEV; o 271 ml oproti 119 ml
u pacientd lé¢enych srovnatelnou davkou inhalaéniho flutikasonu, u pacientl, kterym byl podavéno
placebo, doslo ke snizeni o 4 ml. U vy&3i sily pfipravku Seffalair Spiromax byl narist FEV; 0 272 ml
oproti 179 ml u pacientl lé¢enych srovnatelnou davkou inhalaéniho flutikasonu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Seffalair Spiromax?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Seffalair Spiromax (které mohou postihnout az 1 osobu
z 10) jsou nazofaryngitida (zanét nosu a hrdla), bolest hlavy, kasel a oralni kandidéza (moucnivka, coz
je mykoticka infekce).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Seffalair Spiromax je uveden v pFibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Seffalair Spiromax registrovan v EU?

P¥ipravek Seffalair Spiromax zlep3uje dychani pacientl s astmatem. Obsahuje dvé Ié&ivé latky, které
jsou dobfe znamé a jiz jsou dostupné na trhu jako kombinované inhalatory. Bezpecnostni profil
pripravku Seffalair Spiromax je povazovan za podobny jako u jinych podobnych inhalovanych IéCivych
pfipravk(. Evropska agentura pro |é&ivé ptipravky rozhodla, Ze pFinosy pfipravku Seffalair Spiromax
prevysuji jeho rizika, a mdze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Seffalair Spiromax?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Seffalair Spiromax, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.
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Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Seffalair Spiromax pribézné
sledovany. Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Seffalair Spiromax jsou peclivé
hodnoceny a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Seffalair Spiromax

Dalsi informace o pripravku Seffalair Spiromax jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/seffalair-spiromax.
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