PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramii/100 mikrogramu prasek k inhalaci
BroPair Spiromax 12,75 mikrogramti/202 mikrogramu prasek k inhalaci
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna podana davka (davka z naustku) obsahuje salmeterolum 12,75 mikrogramu (jako salmeteroli
xinafoas) a fluticasoni propionas 100 nebo 202 mikrogramti.

Jedna odmétena davka obsahuje salmeterolum 14 mikrogramu (jako salmeteroli xinafoas) a fluticasoni
propionas 113 nebo 232 mikrogramd.

Pomocna latka/Pomocné latky se zndmvym uéinkem:

Jedna podana davka obsahuje pfiblizné 5,4 miligrami laktozy (jako monohydratu).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek k inhalaci

Bily prasek.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

BroPair Spiromax je indikovan k pravidelné 1é¢bé dospélych a dospivajicich pacienti ve veéku 12 let a
starSich, ktefi nejsou dostate¢né kontrolovani pomoci inhalac¢nich kortikosteroidu a ,,podle potieby*
uzivanych inhala¢nich kratkodob¢ pasobicich B, agonistu.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani
Pacienty je nutno upozornit, Ze musi BroPair Spiromax pouzivat denné, i kdyz nemaji pfiznaky.

Pokud se ptiznaky v obdobi mezi ddvkami zhorsi, ma se pro okamzitou Ulevu pouzit inhalaéni,
kratkodobé plsobici betaz-agonista.

Pfi vybéru sily pocate¢ni davky piipravku BroPair Spiromax (davka 12,75/100 mikrogramu stfedni
davky inhala¢niho kortikosteroidu [ICS] nebo davky 12,75/202 mikrogramii vysoké davky ICS) je
tieba zvazit zavaznost onemocnéni pacienttl, jejich predchozi 1é¢bu astmatu véetné davky ICS a také
soucasnou kontrolu pfiznakti astmatu.

Pacienti musi byt pravidelné kontrolovani lékafem, aby byla sila salmeterolu/flutikason-propionatu
stale optimalni a méni se pouze na radu lékaie. Davku je nutno postupné upravovat na nejmensi
moznou davku, pfi které je zachovana i€inna kontrola pfiznaki.

Pamatujte, Ze podané davky piipravku BroPair Spiromax se 1isi od ostatnich p¥ipravki obsahujicich
salmeterol/flutikason, které jsou k dispozici na trhu. Rizné sily davky (stiedni/vysoké davky
flutikasonu) pro riizné ptipravky nemusi nutné navzajem odpovidat, takze ptipravky nejsou
zaménitelné na zakladé odpovidajicich sil davky.



Dospéli a dospivajici od 12 let.

Jedna inhalace 12,75 mikrogramt salmeterolu a 100 mikrogramu flutikason-propionatu dvakrat denné.
nebo
Jedna inhalace 12,75 mikrogramu salmeterolu a 202 mikrogramu flutikason-propionatu dvakrat denné.

Jakmile je dosazeno kontroly astmatu, je nutno lécbu prezkoumat a zvazit, zda nema byt davka
pacienta shiZzena na salmeterol/flutikason-propionat obsahujici niz8$i davku inhala¢niho
kortikosteroidu, a nakonec na inhalaéni kortikosteroid v monoterapii. Pfi snizovani davky jsou dilezité
pravidelné kontroly pacientd.

Pokud vyzaduje pacient davky mimo doporuceny rezim, maji byt predepsany piislusné davky .
agonisty a/nebo inhala¢niho kortikosteroidu.

ZvIastni populace

Starsi pacienti (>65 let)
U starSich pacientil neni nutna uprava davkovani.

Porucha funkce ledvin
U pacientd s poruchou funkce ledvin neni nutna Gprava davkovani.

Porucha funkce jater
Udaje o pouziti pfipravku BroPair Spiromax u pacientt s poruchou funkce jater nejsou k dispozici.

Pediatricka populace
Davkovani u pacientit ve véku 12 let a starSich je stejné davkovani jako u dospélych. Bezpeénost a
ucinnost u pediatrickych pacientti ve véku do 12 let nebyla stanovena. Nejsou k dispozici Zadné Udaje.

Zpusob podani

Inhalaéni podani.

Inhalétor spoustény nadechem a pohanény inspiraénim pratokem, coz znamena, ze kdyZ pacient
inhaluje ndustkem, jsou 1é¢ivé latky aplikovany do dychacich cest.

Pozadovane Skoleni

Tento 1é¢ivy piipravek ma byt pouzivan spravné pro dosazeni €inné 1é¢by. Pacientim ma byt
doporuceno, aby si peclivé precetli ptibalovou informaci a postupovali podle pokyni k pouZiti, které
jsou podrobng¢ uvedeny v piibalové informaci. Predepisujici 1ékat ma v§em pacientim poskytnout
Skoleni o tom, jak pouZivat tento 1é¢ivy piipravek. Tim je zajiSténo, Ze rozuméji tomu, jak spravné
pouZivat inhalator, a rozuméji potfebé usilovného nadechu pii inhalaci za i¢elem ziskani pozadované
davky. Pro zajisténi optimalniho davkovani je dalezité usilovné vdechovat.

Pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku probiha ve 3 jednoduchych krocich: otevieni, nadech a uzavfeni,
které jsou uvedeny nize.

Otevieni: Drzte inhalator s krytem naustku smérem doll. Kryt naustku oteviete sklopenim dold; az
bude Uplné naustek tplné otevieny, bude slysitelné jedno klapnuti.

Nadech: PIné vydechnéte. Nevydechujte do inhalatoru. Naustek vlozte mezi zuby se rty uzavienymi
kolem naustku. Usilovné se zhluboka nadechnéte naustkem. Vyjméte inhalator z Ust a zadrZte dech na
dobu 10 sekund, nebo jak dlouho to bez potizi vydrzite.

Uzavieni: Pomalu vydechnéte a zaviete kryt ndustku.
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Pacienti nesméji nikdy blokovat otvory pro vzduch, ani nesméji do inhalatoru vydechovat, kdyZ se
pripravuji na krok ,,Nadech®. Pacienti nemusi pfed pouzitim inhalator protiepavat.

Pacientiim, je nutno také doporucit, aby si po inhalaci vyplachli usta vodou a vodu vyplivli, a/nebo
aby si po inhalaci vy¢istili zuby (viz bod 4.4).

Pacienti pii pouziti 1é¢ivého pfipravku mohou pocitit uréitou prichut’ zptisobenou pomocnou latkou
laktozou.

Pacienti maji byt upozornéni, aby udrzovali inhalator vzdy suchy a ¢isty, a to podle potfeby jemnym
otfenim naustku suchym hadfikem nebo kapesnikem.

4.3  Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Zhor$eni onemocnéni

Salmeterol/flutikason-propionat se neméa pouzivat k 16¢bé akutnich piiznakt astmatu, u kterych je
vhodny rychle a kratkodobé ptisobici bronchodilatator. Pacientim je nutno doporucit, aby u sebe méli
neustale inhalator, ktery 1ze pouzit k tlevé u akutniho astmatického zachvatu.

Pacienti by neméli zahajovat 1é¢bu salmeterolem/flutikason-propionatem béhem exacerbace nebo
pokud u nich doslo k vyznamnému nebo akutnimu zhorSeni astmatu.

Béhem 1écby salmeterolem/flutikason-propionatem se mohu vyskytnout zdvazné nezadouci piihody
souvisejici s astmatem a exacerbace astmatu. Pacienty je nutno pozadat, aby pokracovali v 1é¢bé, ale
pokud budou ptiznaky astmatu po zahajeni 1é¢by salmeterolem/flutikason-propionatem
nekontrolované nebo se zhorsi, aby vyhledali lékatskou pomoc.

ZvySena potieba tlevovych 1éku (kratce puisobicich bronchodilatatord) nebo snizena odpoveéd’ na
Ulevoveé 1éky ukazuji na zhorSeni kontroly astmatu a pacienty by mél vySetfit 1ékaf.

Nahlé a progresivni zhor$eni kontroly astmatu je potencialné Zivot ohrozujici a pacient ma byt
urgentné vysetien lékafem. Je nutno zvazit zvySeni davky kortikosteroida.

Ukonceni 1é¢by

Léc¢ba salmeterolem/flutikasonem nema byt u pacientii s astmatem ukonéena nahle vzhledem k riziku
exacerbace. LéCbu je nutno vysazovat postupné za dohledu 1ékare.

Soubézna onemocnéni

Salmeterol/flutikason-propionat je nutno pouzivat opatrné u pacientt s aktivni nebo latentni plicni
tuberkul6zou a plisnovymi, virovymi nebo jinymi infekcemi dychacich cest. Pokud je to indikovano,
ma byt neprodlené zahajena vhodna 1é¢ba.

Kardiovaskularni uginky

Vzéacné miize salmeterol/flutikason-propionat zptisobit srdecni arytmie, napt. supraventrikularni
tachykardii, extrasystoly a fibrilaci sini a mirné pfechodné snizeni hladiny drasliku v séru pii
vysokych terapeutickych davkéch. Salmeterol/flutikason-propionat mé byt pouZivan s opatrnosti u



pacientu se zavaznymi kardiovaskularnimi poruchami nebo poruchami srde¢niho rytmu a u pacientu s
tyreotoxikdzou.

Hypokalémie a hyperglykémie

Beta-adrenergni agonisté mohou u nékterych pacientii vyvolat vyznamnou hypokalémii,
pravdépodobné prostiednictvim intracelularniho posunu, ktery mtize zptsobit nezadouci
kardiovaskularni ti¢inky. Pokles hladiny drasliku v séru je obvykle pfechodny a nevyzaduje jeho
suplementaci. Klinicky vyznamné zmény hladiny drasliku v séru byly v klinickych studiich se
salmeterolem/flutikason-propionatem v doporucenych davkach pozorovany ztidka (viz bod 4.8).
Ztidka byly hlaseny ptipady zvyseni hladiny glukozy v krvi (viz bod 4.8), coz je tieba vzit v uvahu pfi
predepisovani pacientim s anamnézou diabetes mellitus.

Salmeterol/flutikason-propionat ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientt s diabetes mellitus,
nekorigovanou hypokalémii nebo u pacientt s predispozici k nizkym hladinam drasliku v séru.

Paradoxni bronchospasmus

Muze se objevit paradoxni bronchospazmus s okamzitym zvySenim sipani a dusnosti po podani davky
a muze byt zivot ohrozujici (viz bod 4.8). Ma byt okamzité 1é¢en rychle ptisobicim
bronchodilatatorem. Je nutno okamzité vysadit salmeterol/flutikason-propionat, pacienta vysetfit a v
pripadé potieby nasadit alternativni 1éCbu.

Agonisté 2 adrenergnich receptoru

Byly hlaseny farmakologické ucinky 1écby B2 agonisty, jako je napf. ties, palpitace a bolest hlavy, ale
ty jsou obvykle pfechodné a zmirtiuji se po pravidelné 1é¢bé.

Systémové ucinky

Systémové ucinky se mohou vyskytnout u vSech inhalacnich kortikosteroidt, zejména pti vysokych
davkach podavanych po delsi dobu. Vyskyt téchto ucinkll je mnohem mén¢ pravdépodobny nez u
peroralnich kortikosteroidii. K moznym systémovym ucinktim patii Cushingiv syndrom,
cushingoidni rysy, suprese nadledvin, snizeni kostni mineralni denzity, katarakta a glaukom a vzacnéji
fada psychologickych nebo behavioralnich uc¢inkl v¢etné psychomotorické hyperaktivity, poruch
spanku, Uzkosti, deprese nebo agresivity (zejména u déti) (informace o systémovych u¢incich
inhalacnich kortikosteroidti u déti a dospivajicich viz podtitul Pediatricka populace nize). Je proto
dilezité, aby byli pacienti pravidelné kontrolovani a aby byla davka inhalacnich kortikosteroidi

Tvvr

Porucha zraku

Pti systémovém a lokalnim uzivani kortikosteroidii mohou byt hlaSeny poruchy zraku. Pokud se u
pacienta objevi ptiznaky jako rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno odeslani k
ocnimu lékafi pro posouzeni moznych pficin, které mohou zahrnovat kataraktu, glaukom nebo vzacna
onemocnéni, jako je centralni serdzni chorioretinopatie (CSCR), které byly hlaSeny po pouziti
systémovych a topickych kortikosteroida.

Funkce nadledvin

Déletrvajici 1écba pacientii vysokymi davkami inhalacnich kortikosteroidd mtize vést k supresi
nadledvin a k akutni adrendlni krizi. U davek flutikason-propionatu od 500 do méné nez
1 000 mikrogramii byly také popsany velmi vzacné piipady suprese nadledvin a akutni adrenalni krize.
Mezi situace, které by mohly potencialné spustit akutni adrenalni krizi, patfi trauma, chirurgicky
vykon, infekce ¢i jakékoli rychlé snizeni davky. Pfiznaky, kterymi se projevuje, jsou obvykle neurcité
a mohou zahrnovat anorexii, bolest biicha, ibytek hmotnosti, Unavu, bolest hlavy, nauzeu, zvraceni,
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hypotenzi, snizenou uroven védomi, hypoglykémii a kiece. Béhem obdobi se stresem nebo s
elektivnim chirurgickym vykonem je nutno zvazit pouZiti dalSich systémovych kortikosteroid.

Pfiznivé u¢inky inhala¢ni 1é¢by flutikason-propiondtem by mély minimalizovat potiebu peroralnich
steroidd, ale u pacientd pfevadénych z peroralnich steroidti mtize existovat po zna¢nou dobu riziko
sniZzené adrenalni rezervy. Tito pacienti maji byt proto 1é¢eni se zvlastni opatrnosti a ma byt u nich
pravidelné monitorovana adrenokortikalni funkce. Riziko mize byt také u pacientdl, u kterych byla v
minulosti nutna 1é¢éba urgentnich stavii vysokymi davkami kortikosteroidi. Na tuto moznost rezidualni
poruchy je nutno myslet vzdy v urgentnich situacich a pti elektivnich vykonech, u kterych je
pravdépodobnost vzniku stresu, a je zde nutno zvazit vhodnou 1é¢bu kortikosteroidy. Rozsah poruchy
nadledvin mlze vyzadovat pred elektivnimi vykony radu specialisty.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky

Ritonavir miize vyznamné zvySovat koncentraci flutikason-propionatu v plazmé. Proto je nutno
vyhnout se soubéznému pouziti, ledaze by potencialni pfinos pro pacienta pievazil riziko nezddoucich
ucéinkd 1é¢by systémovymi kortikosteroidy. ZvySené riziko systémovych nezadoucich u¢inki je rovnéz
pti kombinaci flutikason-propionatu s jinymi silnymi inhibitory CYP3A (viz bod 4.5).

Soubézné podavani systémového ketokonazolu vyznamné zvysuje systémovou expozici salmeterolu.
To muze vést ke zvySeni incidence systémovych u¢inku (napt. prodlouzeni intervalu QTc a palpitaci).
Soubézné 1é¢bé ketokonazolem nebo jinymi silnymi inhibitory CYP3A4 je proto nutné se vyhnout,
ledaZze by piinos 1é¢by pievazil potencidlné zvysené riziko systémovych nezadoucich ucinki 1é¢by
salmeterolem (viz bod 4.5).

Pediatricka populace

Tento 1é¢ivy pripravek je indikovan u dospivajicich ve véku od 12 let (viz bod 4.2). Je vSak nutno
uvest, ze zvlastni riziko mize byt u déti a dospivajicich ve véku do 16 let 1é¢enych vysokymi davkami
flutikason-propionatu (obvykle >1 000 mikrogramt/den). Mohou se vyskytnout systémové ucinky,
zejména u vysokych davek podavanych po delsi dobu. Mezi mozné systémové u¢inky u déti a
dospivajicich patfi Cushingliv syndrom, cushingoidni rysy, suprese nadledvin, akutni adrenalni krize a
rustova retardace, a vzacnéji fada psychologickych nebo behavioralnich ucinkt véetné
psychomotorické hyperaktivity, poruch spanku, tzkosti, deprese nebo agresivita. Je nutno zvazit
doporuceni ditéte nebo dospivajiciho k pediatrovi specializovanému na respiracni onemocnéni. U déti
1é¢enych dlouhodobé inhala¢nimi kortikosteroidy se doporucuje pravidelné sledovani télesné vysky.

Tvvr

kontrolovano.

Infekce dutiny Ustni

Vzhledem k obsahu flutikason-propionatu se u nékterych pacient miize vyskytnout chrapot a
kandiddza Gstni dutiny a hrdla (soor-mouc¢nivka) a vzacné jicnu (viz bod 4.8). Chrapot i incidenci
kandidozy lze zmirnit vyplachnutim st vodou, vyplivnutim vody a/nebo vy¢isténim zubl po pouziti
1é¢ivého piipravku. Symptomatickou kandidézu Ustni dutiny a hrdla lze 1é¢it topickymi antimykotiky,
a pfitom pokraGovat v 1é¢bé salmeterolem/flutikason-propionatem.

Laktéza

Tento 1éCivy piipravek obsahuje laktozu (viz bod 4.3). Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s
intoleranci galaktézy, Uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktézy nemaji
tento ptipravek uzivat. Pomocna latka laktéza mtize obsahovat malé mnozstvi mlécnych bilkovin,
které mohou zptisobit alergické reakce u pacientti s t€zkou piecitlivélosti nebo alergii na mlé¢né
bilkoviny.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
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Interakce s beta-blokatory

Beta adrenergni blokatory mohou oslabit uc¢inek salmeterolu nebo antagonizovat jeho uc¢inek. Je nutno
vyhnout se jak neselektivnim, tak selektivnim B blokatorm, pokud nejsou divody pro jejich pouziti
zavazné. LéCba B, agonisty miiZze mit za nasledek potencialné zavaznou hypokalémii (viz bod 4.4).
Zvlastni opatrnost se doporucuje pfi akutnim zavazném astmatu, protoze tento u¢inek muze byt
potencovan soubé&znou 1é¢bou derivaty xanthinu, steroidy a diuretiky.

Salmeterol

Silné inhibitory CYP3A4

Soubézné podavani ketokonazolu (400 mg peroralné jednou denné) a salmeterolu (50 mikrogrami
inhalacné€ dvakrat denné€) u 15 zdravych subjektti po dobu 7 dnii vedlo k vyznamnému zvyseni
plazmatické expozice salmeterolu (1,4nasobné Cmax @ 15ndsobnd AUC). To miize vést v porovnani se
samostatnou lécbou salmeterolem nebo ketokonazolem ke zvyseni incidence jinych systémovych
udinki 1é¢by salmeterolem (napi. prodlouzeni intervalu QTc a palpitaci) (viz bod 4.4).

Nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné u¢inky na krevni tlak, srdecni frekvenci, hladinu
glukozy v krvi a drasliku v krvi. Soubézné podéavani s ketokonazolem nezvysilo elimina¢ni poloc¢as
salmeterolu, ani nezvysilo akumulaci salmeterolu pfi opakovaném podani.

Je tfeba se vyhnout souc¢asnému podavani ketokonazolu, pokud piinos nepievazi potencialné zvysené
riziko systémovych nezadoucich ucinku 1éCby salmeterolem. Je pravdépodobné, Ze existuje podobné
riziko interakce s jinymi silnymi inhibitory CYP3A4 (napf. itrakonazolem, telithromycinem,
ritonavirem).

Stredné silné inhibitory CYP3A4

Soubézné podavani erytromycinu (500 mg peroralné tiikrat denn€) a salmeterolu (50 mikrogrammn
inhalaéné dvakrat denn€) u 15 zdravych subjektti po dobu 6 dnt vedlo k malému, ale statisticky
nevyznamnému zvyseni plazmatické expozice salmeterolu (1,4n&sobné Cnax a 1,2ndsobnd AUC).
Soubézné podavani s erytromycinem nesouviselo s zddnymi zavaznymi nezadoucimi tc¢inky.

Flutikason-propionat

Za béznych okolnosti se po inhalaénim podani dosahuje nizkych koncentraci flutikason-propionatu
vzhledem k efektu rozsahlého metabolizmu prvniho prichodu a vysoké systémové clearance
zprosttedkované cytochromem P450 3A4 ve stfevé a jatrech. Proto jsou klinicky vyznamné 1ékové
interakce zptisobené flutikason-propionatem nepravdépodobné.

Ve studii 1ékovych interakci u zdravych subjektu s intranazalnim flutikason-propionatem zvysil
ritonavir (velmi silny inhibitor cytochromu P450 3A4) v davce 100 mg dvakrat denné plazmatickou
koncentraci flutikason-propionatu o nékolik set procent, coz mélo za nasledek vyznamné snizené
koncentrace kortizolu v séru. Informace o této interakci u inhalovaného flutikason-propionatu chybi,
ale predpoklada se vyznamné zvySeni plazmatickych hladin flutikason-propionatu. Byly hlaSeny
pripady Cushingova syndromu a adrendlni suprese. Této kombinaci je nutno se vyhnout, pokud piinos
neprevazi zvysené riziko nezadoucich ucinkl systémovych glukokortikoidu (viz bod 4.4).

V malé studii se zdravymi dobrovolniky zvysil ponékud méné¢ silny inhibitor CYP3A, ketokonazol,
expozici flutikason-propionatu po jediné inhalaci 0 150 %. To mélo v porovnani s flutikason-
propionatem samotnym za nasledek vétsi snizeni hladiny plazmatického kortizolu. Pfedpoklada se
také, ze soubézna 1é¢ba jinymi silnymi inhibitory CYP3A, jako je napf. itrakonazol, a stiedné silnymi
inhibitory CYP3A, jako je napi. erytromycin, zvysi systémovou expozici flutikason-propionatu a
riziko systémovych nezadoucich u¢inkt. Doporucuje se opatrnost a dlouhodobé 1é¢bé takovymi l1éky
je nutno se vyhnout, je-li to mozné.



Predpoklada se, ze soubézna 1écba s inhibitory CYP3A, vCetné piipravkl obsahujicich kobicistat,
zvysi riziko systémovych nezadoucich ucinkt. Je tieba se této kombinaci vyhnout, pokud ptinos
nepievazi zvysené riziko systémovych nezadoucich ucinkd kortikosteroid; v takovém ptipadé maji
byt pacienti sledovani s ohledem na systémové ucinky kortikosteroidu.

Interakce s inhibitory P-glykoproteinu

Flutikason-propionat a salmeterol jsou oba Spatné substraty P-glykoproteinu (P-gp). Flutikason
nevykazoval ve studiich in vitro inhibi¢ni potencial pro P-gp. O inhibi¢nim potencialu salmeterolu pro
P-gp nejsou k dispozici zadné informace. Nebyly provedeny zadné klinické farmakologické studie se
specifickym inhibitorem P-gp a flutikason-propionatem/salmeterolem.

Sympatomimetika

Soucasné podavani jinych sympatomimetickych 1é¢ivych ptipravki (samostatné nebo jako soucast
kombinované 1é¢by) mize mit potencialné aditivni Gi¢inek.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Udaje ziskané ze stfedné velkého souboru téhotnych Zen (mezi 300 a 1 000 ukon&enych tdhotenstvi)
nenaznacuji zadné malformacni uéinky nebo fetalni/neonatalni toxicitu u salmeterolu a flutikason-
propionatu. Studie na zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu po podani agonistl 3 adrenergnich

receptoril a glukokortikosteroida (viz bod 5.3).

Tento lécivy piipravek ma byt pouzivan béhem téhotenstvi pouze v ptipade, ze ocekavany piinos pro
matku je vétsi nez jakékoli mozné riziko pro plod.

Kojeni

Neni zndmo, zda, se salmeterol a flutikason-propionat nebo jejich metabolity vylu¢uji do lidského
matefského mléka.

Ve studiich bylo prokdzéano, Ze se salmeterol a flutikason-propionat a jejich metabolity vylucuji do
mléka kojicich samic potkant.

Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit. Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité
a prospésnosti 1€cby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/ptrerusit [éCbu
salmeterolem/flutikason-propionatem.

Fertilita

U lidi nejsou dostupné zadné udaje. Ve studiich na zvifatech vSak nebyly prokazany zadné ti¢inky
salmeterolu ¢i flutikason-propionatu na fertilitu (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tento 1&Civy pripravek nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu




Vzhledem k tomu, ze tento 1é¢ivy piipravek obsahuje salmeterol a flutikason-propionat, 1ze ocekavat
typ a zavaznost nezadoucich ucinkt souvisejici s kazdou z té€chto dvou slozek. Pti soubézném podani
obou slozek nedochazi k vyskytu dal§ich nezadoucich u¢ink?.

Nejcastejsi hlasené nezadouci ucinky byly nazofaryngitida (6,3 %), bolest hlavy (4,4 %), kaSel (3,7 %)
a oralni kandidéza (3,4 %).

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Nezadouci u¢inky, které souviseji s flutikason-propionatem a salmeterolem, jsou uvedeny niZe podle
tiid organovych systémi a frekvence vyskytu. Frekvence jsou definovany nasledné: velmi Casté

(>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), méng Casté (>1/1 000 az < 1/100), vzacné (>1/10 000 az < 1/1 000),
velmi vzacné (<1/10 000) a neni zndmo (z dostupnych tdaju nelze urcit). Frekvence jsou odvozeny z

udaju z klinickeé studie.

Tabulka 1: Tabulkovy seznam neZadoucich u¢inki

Trida organovych

L o Nezadouci ucinek Frekvence
systemu
Kandiddza dutiny Gstni® Casté?
Chiipka Casté
Nazofaryngitida Casté
Infekce a infestace Rinitida Casté
Sinusitida Casté
Faryngitida M¢éné Casté

Infekce respiracniho traktu

Méné Casté

Psychiatrické poruchy

Ezofagealni kandiddza Vzacné
Cushingliv syndrom, cushingoidni rysy,

Endokrinni poruchy suprese nadledvin a riistova retardace u déti a | Vzacné!
dospivajicich

Poruchy metabolismu a Hypokalémie Casté?

vyZivy Hyperglykémie Mén¢ Casté
Uzkost Méné &asté
Nespavost Méng¢ Casté

Behavioralni zmény véetné psychomotorické
hyperaktivity a podrazdénosti, zv1asté u déti

Mén¢ Casté

mediastinalni poruchy

. Bolest hlavy Casté
Poruchy nervového PR S
svstému Zavraté Casté
y Ttes M¢éné Casté
Katarakta Méné Casté
Poruchy oka Glaukom Vzécné!
Rozmazané vidéni Neni zndmo*
Palpitace Méné &asté!
Tachykardie Méng Casté
Srdeéni poruchy Fibrilace sini Méng Gasté
Srdec¢ni arytmie (vCetné supraventrikularni L
: Vzacne
tachykardie a extrasystol)
Kasel Casté
Podrazdéni hrdla Casté
N , Chrapot/dysfonie Casté
Respiraéni, hrudni a potcy e =
Orofaryngealni bolest Casté

Alergicka rinitida

Mén¢ Casté

Nosni kongesce

Méné Casté

Paradoxni bronchospasmus

Vz4cné?

Gastrointestinalni poruchy

Horni abdominalni bolest

Mén¢ Casté
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Trida organovych «r ; rxe
.o ganovy Nezadouci uéinek Frekvence
systemu
Dyspepsie Méng Casté
Poruchy kuze a podkozni . .. v v .
L y p Kontaktni dermatitida Méné dasté
tkané
, . | Bolest zad Casté
Poruchy svalové a kosterni - S
soustavy a pojivové tkang Myalgie Casté
Bolest v kondéetiné Méné Casté
Poranéni, otravy a v x ux
»otavya Lacerace Mén¢ Casté
proceduralni komplikace

a. Patii sem oralni kandidéza, ordlni mykoticka infekce, orofaryngealni kandidéza a mykoticka
orofaryngitida

1. Vizbod 4.4

2. Vizbod 4.5

Popis vybranych nezddoucich uéinku

Specifické ucinky lécby > agonisty

Byly hlaseny farmakologické ucinky 1é¢by B2 agonisty, jako je napf. ties, palpitace a bolest hlavy, ale
ty jsou obvykle pfechodné a zmiriuji se po pravidelné 1é¢be.

Paradoxni bronchospasmus

Miize se objevit paradoxni bronchospazmus s okamzitym zvySenim sipani a duSnosti po podani davky
(viz bod 4.4).

Ucinky 1é¢by inhalacnimi kortikosteroidy

Vzhledem k obsahu flutikason-propionatu se u nékterych pacientti mize vyskytnout chrapot a kandidéza
Ustni dutiny a hrdla (soor-mou¢nivka) a vzacné jicnu (viz bod 4.4).

Pediatrick& populace

Bezpeénost a u¢innost piipravku BroPair Spiromax u déti ve véku do 12 let nebyla stanovena.

Inhalaéni kortikosteroidy, véetné flutikason-propionatu, ktery je soucasti ptipravku BroPair Spiromax,
mohou zptisobit sniZeni rychlosti ristu u dospivajicich (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opati-eni
pro pouZiti). Rast pediatrickych pacientii uzivajicich peroralné inhalované kortikosteroidy, v¢etné
salmeterolu/flutikason-propionatu, ma byt pravidelné monitorovan. Aby se minimalizovaly systémové
uc¢inky peroralné inhalovanych kortikosteroidi, véetné salmeterolu/flutikason-propionatu, titrujte

Tvvr

HlaSeni podezieni na nezadouci udinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosu a rizik 1é¢ivého piipravku. Z&dddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaSeni uvedeného v
Priloze V.

4.9 Predavkovani

Z klinickych studii nejsou k dispozici Zadné udaje o ptedavkovani ptipravkem BroPair Spiromax, nize
jsou vak uvedeny Udaje o pfedavkovani obéma lé¢ivymi latkami:
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Salmeterol

Priznaky predavkovani salmeterolem jsou zavraté, zvyseni systolického krevniho tlaku, tfes, bolest
hlavy a tachykardie. Pokud musi byt 1écba salmeterolem/flutikason-propionatem vysazena kvili
predavkovani beta-agonistické slozky tohoto 1éCivého ptipravku, je tfeba zvazit vhodnou substitucni
1é¢bu steroidy. Kromé toho se miize vyskytnout i hypokalémie, proto je nutné monitorovat sérové
hladiny drasliku. Je nutno zvazit substituci drasliku.

Flutikason-propionat

Akutni

Akutni inhalace vyssich nez doporucenych davek flutikason-propionatu mize vést k prechodné

supresi funkce nadledvin. To nevyZaduje okamzity zasah, protoze funkce nadledvin se béhem n¢kolika
dni zotavi, coz bylo ovéfeno méfenim plazmatickych hladin kortizolu.

Chronické predavkovani

Mg¢la by se monitorovat adrenalni rezerva a mize byt nezbytna systémova 1écba kortikosteroidy. Po
stabilizaci by se mélo pokracovat v 1é¢bé inhala¢nimi kortikosteroidy v doporucené davce (viz bod
4.4: ,Funkce nadledvin®)

Jak pfi akutnim, tak pfi chronickém pfedavkovani flutikason-propionatem by se v 1écbé
salmeterolem/flutikason-propionatem mélo pokracovat v davce vhodné ke kontrole ptiznaki.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamicke vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: LéCivé piipravky k terapii onemocnéni spojenych s obstrukei dychacich
cest, adrenergika v kombinaci s kortikosteroidy nebo jinymi [é¢ivymi piipravky vyjma anticholinergik,

ATC kod: RO3AKO06

Mechanismus u¢inku a farmakodynamické t¢éinky

Piipravek BroPair Spiromax obsahuje salmeterol a flutikason-propionét, které maji odlisné
mechanismy uc¢inku.
Ptislusné mechanismy G¢inku obou 1é¢ivych latek jsou pojednany nize.

Salmeterol je selektivni dlouhodobé (12 hodin) ptisobici agonista B, adrenergnich receptori s dlouhym
postrannim fetézcem, ktery se vaze na zevni misto receptoru.

rrrrr

ucinek v plicich.

Klinicka u¢innost a bezpeénost

Klinicke studie u BroPair Spiromax u astmatu

Bezpecnost a G¢innost ptipravku BroPair Spiromax byla hodnocena u 3 004 pacienti s astmatem.
Program vyvoje zahrnoval 2 konfirmaéni studie trvajici 12 tydni, 26tydenni studii bezpe¢nosti a
3 studie hodnotici rozmezi davek. U¢innost ptipravku BroPair Spiromax vychazi predev§im z
konfirmacnich studii popsanych nize.

Ve 2 randomizovanych dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych 12tydennich studiich bylo

hodnoceno 3Sest davek flutikason-propionatu v rozmezi od 16 pg do 434 pg (v odméfenych davkach)

podavanych dvakrat denné¢ pomoci vicedavkového inhalatoru suchého prasku (MDPI) a odslepen¢ho

komparatoru zahrnujiciho flutikason-propionat ve formé suchého prasku (100 pg nebo 250 pg). Studie
11



201 byla provedena u pacientt, ktefi nebyli kontrolovani pfi vychozim stavu a byli 1é¢eni kratkodobé
pusobicim B2 agonistou v monoterapii nebo v kombinaci s nekortikosteroidnimi Iéky na astma.
Pacienti s nizkou davkou inhala¢nich kortikosteroida (ICS) mohli byt zatazeni po minimalné

2 tydnech bez 1écby. Studie 202 byla provedena u pacienti, kteti nebyli kontrolovani pfi vychozim
stavu a byli 1é€eni vysokou davkou ICS s nebo bez dlouhodobé piisobiciho beta-agonisty (LABA).
Odméiené davky flutikason-propionatu Spiromax [Fp MDPI] (16, 28, 59, 118, 225 a 434 ug) pouZzité
ve studii 201 a studii 202 se li$i od odmétenych davek pro srovnavaci pripravky (flutikason v
inhalacnim prasku) a pro hodnocené ptipravky ve fazi 3, které jsou zakladem pro tidaje o ptipravku
pro odmétenou davku (113 a 232 pg pro flutikason propionat). Zmény davek mezi fazi 2 a 3 byly
disledkem optimalizace vyrobniho procesu.

Ucinnost a bezpeénost 4 davek salmeterol-xinafoatu byla hodnocena v dvojité zaslepené, prekiizené
studii s 6 obdobimi, kter& porovnavala jednorazovou davkou flutikason-propionatu Spiromax a
odslepeny inhalator suchého prasku obsahujici flutikason-propionat/salmeterol 100/50 ug jako
komparator u pacientd s pretrvavajicim astmatem. Hodnocené davky salmeterolu byly 6,8 pg, 13,2 ug,
26,8 ug a 57,4 ug v kombinaci s flutikason-propionatem v davce 118 ug podavanym pomoci MDPI
(vyjadieno jako odmétena davka). Odméiené davky salmeterolu (6,8, 13,2, 26,8 a 57,4 ug) pouZité ve
studii 201 a studii 202 se mirné li$i od odmétenych davek pro srovnavaci ptipravky (flutikason v
inhala¢nim prasku) a pro hodnocené pripravky ve fazi 3, které jsou zakladem pro udaje o ptipravku
pro odmétenou davku (113 a 232 pg pro flutikason propionat).

V disledku optimalizace vyrobniho procesu se faze 3 a komeréni produkty 1épe shoduji se silami

srovnavacich ptipravkl. Plazma pro popis farmakokinetiky byla ziskana v kazdém davkovacim
obdobi.

Dospéli a dospivajici od 12 let:
Byly provedeny dvé klinické studie faze 3; 2 studie porovnavajici kombinaci fixni davky s flutikason-
propionatem v monoterapii nebo placebem (studie 1 a studie 2).

Studie porovnavajici BroPair Spiromax (FS MDPI) s flutikason-propionatem v monoterapii nebo s
placebem

Byly provedeny dv¢ dvojité zaslepené klinické studie s paralelnimi skupinami, studie 1 a studie 2, s FS
MDPI u 1 375 dospélych a dospivajicich pacientl (ve véku od 12 let s vychozi hodnotou FEV; 40 %
az 85 % predpokladané normalni hodnoty) s astmatem, ktery nebyl optimalné kontrolovan pfi
soucasné terapii. Veskera 1écba byla podavana jako 1 inhalace dvakrat denn¢ z inhalatoru Spiromax a
dalsi udrzovaci terapie byly ukonceny.

Studie 1: Tato randomizovana, dvojit¢ zaslepena, placebem kontrolovana, 12tydenni studie hodnotici
uéinnost a bezpe€nost srovnavala Fp MDPI 55 pg a 113 pg (1 inhalace dvakrat denn¢) s FS MDPI
(14/55 ng a 14/113 pg (1 inhalace dvakrat denné) a placebo u dospivajicich (ve véku od 12 let) au
dospélych pacientil s perzistentnim symptomatickym astmatem i ptes 1écbu nizkymi nebo stfednimi
davkami inhala¢nich kortikosteroidli nebo inhala¢nich kortikosteroidt/LABA. Pacienti dostavali
jednodus$e zaslepené placebo MDPI a byli pievedeni z vychozi 1é¢by ICS na beklomethason
dipropionét 40 pg ve formé¢ inhala¢niho aerosolu podavaného dvakrat denné béhem vstupniho obdobi.
Pacienti byli nahodné ptifazeni do placeba nebo stiedni davky 1é¢by nasledovné: 130 dostavalo
placebo, 130 dostavalo Fp MDPI 113 ug a 129 dostavalo FS MDPI 14/113 pg. Vychozi méfeni FEV;
byla provedena napti¢ 1écebnymi skupinami. Primarnimi cilovymi ukazateli této studie byla zména
minimalni hodnoty FEV od vychoziho stavu ; v tydnu 12 pro vSechny pacienty a standardizovana FEV
upravena na vychozi hodnotu; AUEC,.12n v tydnu 12 analyzovana u podskupiny 312 pacientt, kteti
podstoupili sériovou spirometrii po podani davky.
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Tabulka 2: Primarni analyza zmény od vychoziho stavu v minimalni FEV; v tydnu 12 podle

1éCebné skupiny Studie 1 (FAS)

Fp MDPI FS MDPI
Pgtr:t?;fitgky Placebo 113 ug BID é‘:’ém Hg
(N=129) (N=129) (N=126)
Zména minimalni
FEV: (1) v tydnu 12
Primér LS 0,053 0,204 0,315
Srovnani s placebem
Rozdil priméru LS 0,151 0,262
(0,057; (0,168;
0,
95% Cl 0,244) 0,356)
p-hodnota 0,0017 0,0000
Srovnani s Fp MDPI
Porovnéno
se 113 ug:
Rozdil priméru LS 0,111
(0,017;
0,
95% ClI 0.206)
p-hodnota 0,0202

Srovnani kombinované terapie s monoterapii nebylo kontrolovano na multiplicitu.

FEV1 = usilovny exspira¢ni objem za 1 sekundu; FAS = soubor pro plnou analyzu; Fp MDPI =
multidavkovy inhalator suchého prasku obsahujici flutikason-propionat; FS MDPI = multidavkovy
inhalator suchého présku obsahujici flutikason-propionat/salmeterol; BID = dvakrat denné; n = pocet;
LS=minimalni ¢tverce; CI = interval spolehlivosti

Zlep3eni funkce plic nastalo do 15 minut po prvni davce (15 minut po podani davky, rozdil ve zméné
pruméru LS od vychozi hodnoty FEV; byl 0,164 | pro FS MDPI 14/113 pg v porovnani s placebem
(neupravena p-hodnota <0,0001). Maximalni zlepSeni FEV1 se obecné vyskytlo do 6 hodin u FS
MDPI 14/113 pg a zlepseni ptetrvavala po dobu 12 hodin testovani v tydnech 1 a 12 (obréazek 1). Po
12 tydnech 1écby nebylo pozorovano snizeni 12hodinového bronchodilatacniho ucinku.
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Obrazek 1: Primarni analyza sériové spirometrie: Primérna zména od vychoziho stavu v FEV1
(I) v tydnu 12 podle ¢asového bodu a 1ééebné skupiny studie 1 (FAS; podskupina
sériove spirometrie)

0 OBOCHODNI NAZEV SPIROMAX 113/14 pg (N=60)

0,5 T B FLUTICASON-PROPIONAT SPIROMAX 113 pg (N=69)
® PLACEBO (N=53)
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FAS = soubor pro plnou analyzu; FEV; = usilovny exspira¢ni objem za 1 sekundu

Studie 2: Tato randomizovana, dvojit¢ zaslepena, placebem kontrolovana, 12tydenni studie hodnotici
ucinnost a bezpecnost srovnavala multidavkovy inhalator suchého prasku obsahujici flutikason-
propionat (Fp MDPI) 113 pg a 232 ug (1 inhalace dvakrat denné) s multiddvkovym inhalatorem
suchého préasku obsahujicim salmeterol/flutikason-propionét (FS MDPI) 14/113 pg a 14/232 pg

(1 inhalace dvakrat denng) a placebo u dospivajicich a u dosp&lych pacientl s perzistentnim
symptomatickym astmatem i pfes 1é¢bu inhalaénimi kortikosteroidy nebo inhalaé¢nimi
kortikosteroidy/LABA. Pacienti dostavali jednoduse zaslepené placebo MDPI a byli ptevedeni z
vychozi 1écby ICS na Fp MDPI 55 pg dvakrat denné béhem vstupniho obdobi. Pacienti byli ndhodné
pritazeni do 1écby nésledovné: 145 pacientl dostavalo placebo, 146 pacientl dostavalo Fp MDPI

113 ug, 146 pacientl dostavalo Fp MDPI 232 ug, 145 pacientd dostavalo FS MDPI 14/113 pg a

146 pacientt dostavalo FS MDPI 14/232 pg. Vychozi méfeni FEV; byla podobna napfi¢ typy 1é¢by:
Fp MDPI 113 pg 2,069 |, Fp MDPI 232 pg 2,075 |, FS MDPI 14/113 pg 2,157 |, FS MDPI 14/232 ng
2,083 | a placebo 2,141 I. Primarnimi cilovymi ukazateli této studie byla zména minimalni hodnoty
FEV: od vychoziho stavu v tydnu 12 pro v3echny pacienty a standardizovana FEV; upravena na
vychozi hodnotu AUEC,.12n v tydnu 12 analyzovana u podskupiny 312 pacientt, kteti podstoupili
sériovou spirometrii po podani davky.
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Tabulka 3: Primarni analyza zmény od vychoziho stavu v minimalni FEV; v tydnu 12 podle
1éCebné skupiny Studie 2 (FAS)

Fp MDPI FS MDPI
Statisticky Placebo 113 pg BID | 232 pg BID | 14/113 pg 14/232 pg
parametr (N=143) (N=145) (N=146) BID BID
(N=141) (N=145)
Zména minimalni FEV;
() v tydnu 12
Primér LS -0,004 0,119 0,179 0,271 0,272
Srovnani s placebem
Rozdil priméru LS 0,123 0,183 0,274 0,276
0,038; 0,098; 0,189; 0,191,
95% Cl ((),208) 8,268) 8,360) ((),361)
p-hodnota 0,0047 0,0000 0,0000 0,0000
Srovnani s Fp MDPI
Porovnano se | Porovnano
113 pg: se 232 ug:
Rozdil priméru LS 0,152 0,093
(0,066; (0,009;
95% Cl 0,237) 0,178)
p-hodnota 0,0005 0,0309

Srovnani kombinované terapie s monoterapii nebylo kontrolovano na multiplicitu.

FEV1 = usilovny exspira¢ni objem za 1 sekundu; FAS = soubor pro plnou analyzu; Fp MDPI =
multidavkovy inhalétor suchého prasku obsahujici flutikason-propionat; FS MDPI = multidavkovy
inhalator suchého présku obsahujici flutikason-propionat/salmeterol; BID = dvakrat denné; n = pocet;
LS=minimalni ¢tverce; CI = interval spolehlivosti

Zlep3eni funkce plic nastalo do 15 minut po prvni davce (15 minut po podani davky, rozdil ve zméné
praméru LS od vychozi hodnoty FEV; byl 0,160 | a 0,187 | v porovnéni s placebem pro FS MDPI
14/113 pg v 14/232 ng, v uvedeném poradi; neupravena p-hodnota <0,0001 pro obé davky v
porovnani s placebem. Maximalni zlepSeni FEV1 se obecné vyskytlo do 3 hodin u obou skupin
davkovani FS MDPI a zlepSeni pietrvavala po dobu 12 hodin testovani v tydnech 1 a 12 (obrazek 2).
Po 12 tydnech 1écby nebylo pozorovano snizeni 12hodinového bronchodilata¢niho uc¢inku u jakékoli
davky FS MDPI podle FEV..
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Obrazek 2: Primarni analyza sériové spirometrie: Primérna zména od vychoziho stavu v FEV1
(L) v tydnu 12 podle ¢asového bodu a 1é¢ebné skupiny studie 2 (FAS; podskupina
sériove spirometrie)

FEV: (L)

érna zmeéna

Prdm

<& OBOCHODNI NAZEV SPIROMAX 232/14 ug (N=65)
1 OBOCHODNI NAZEV SPIROMAX 113/14 pg (N=57)
# FLUTICASON-PROPIONAT SPIROMAX 232 pg (N=55)
B FLUTICASON-PROPIONAT SPIROMAX 113 pg (N=56)
® p| ACEBO (N=41)

w

Vychozi stav P
Tyden 12
Vychozi stav

4 5 6 7 8 9 10 11 12
Hodina

FAS = soubor pro plnou analyzu; FEV: = usilovny exspiraéni objem za 1 sekundu

Pediatrick& populace

Byli hodnoceni pacienti ve véku 12 az 17 let. SdruZené vysledky z obou konfirmaénich studii pro
zménu od vychoziho stavu v FEV1 u pacienta ve véku 12-17 let jsou uvedeny niZe (Tabulka 4). V 12.
tydnu byly zmény minimalni FEV; ve srovnani s vychozim stavem vétsi u vSech skupin davek Fp
MDPI a FS MDPI neZ u skupiny s placebem ve vsech vékovych skupinach v obou studiich, podobné
jako celkové vysledky studii.

Tabulka 4: Shrnuti aktualnich hodnot a zmény od vychoziho stavu u minimalni FEV; v tydnu 12

odle 1é¢ebné skupiny a véku 12-17 let (FAS)?

Statisticky Placebo Flutikason-propionat Spiromax BroPair Spiromax
asovy bod 113 pghbid | 232 pg bid 14/113 pg bid | 14/232 pg bid
Vychozi stav

n 22 27 10 24 12
f;‘[l;)ner 2,330 (0,3671) | 2,249 (0,5399) | 2,224 (0,4362) | 2,341 (0,5513) | 2,598 (0,5210)
Median 2,348 2,255 2,208 2,255 2,425
Min, Max | 1,555;3,075 | 0,915:3.450 | 1,615;3,115 1,580: 3,775 1,810; 3,695
Tyden 12 Zména

n 22 27 10 24 12
fsr‘[l)r;ler 0,09 (0,3541) | 0,378 (0,4516) | 0,558 (0,5728) | 0,565 (0,4894) | 0,474 (0,5625)
Median 0,005 0,178 0,375 0,553 0,375
Min, Max | -0,850: 0,840 | -0,115:1,650 | -0,080;1,915 | -0,265:1755 | -0,295: 1,335

8Soubor pro plnou analyzu = FAS
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Evropska agentura pro 1€civé pripravky rozhodla o zprosténi povinnosti piedlozit vysledky studii s
piipravkem BroPair Spiromax u v8ech podskupin pediatrické populace v 1é¢bé astmatu (informace o
pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Pro farmakokinetické ti¢ely 1ze kazdou slozku posoudit samostatné.

Salmeterol

Salmeterol pusobi lokalné v plicich, a proto jeho plazmatické hladiny nejsou ukazatelem 1é¢ebnych
ucinkl. Krome toho jsou dostupné pouze omezené tidaje o farmakokinetice salmeterolu z divodu
technické obtiznosti jeho stanoveni v plazmé, protoze plazmatické koncentrace dosahované po
inhala¢nim podani terapeutickych davek jsou velmi nizké (ptiblizné 200 pikogrami/ml nebo mén¢).

Flutikason-propionat

Absolutni biologicka dostupnost jedné davky inhala¢niho flutikason-propionatu u zdravych subjektt je
v rozmezi piiblizné 5 az 11 % nominalni davky v zavislosti na pouzitém inhala¢nim prostiedku. U
pacientl s astmatem byl zji$tén niz8i stupen systémové expozice inhalaénimu flutikason-propionatu.

Absorpce

K systémové absorpci dochazi hlavné€ v plicich, je zpoc¢atku rychla a potom se prodluzuje. Zbytek
inhalované davky flutikason-propionatu mize byt spolknut, ale jen minimalné piispiva k systémové
expozici z diivodu nizké rozpustnosti ve vodé a presystémového metabolismu, coz ma pii peroralnim

podani za nasledek dostupnost nizsi nez 1 %. Se zvysujici se inhalaéni davkou dochazi k linearnimu
zvySeni systémove expozice.

Distribuce
Distribuce flutikason-propionatu je charakterizovana vysokou plazmatickou clearence (1 150 ml/min),
velkym distribu¢nim objemem v rovnovazném stavu (piiblizn€ 300 1) a terminalnim polocasem

piiblizné 8 hodin. Vazba na plazmatické proteiny je 91 %.

Biotransformace

Flutikason-propionat je velmi rychle odstraiovan ze systémové cirkulace. Hlavni cestou je
metabolizace na neaktivni metabolit, kyselinu karboxylovou, plisobenim enzymu CYP3A4
cytochromu P450. Dalsi neidentifikované metabolity se rovnéz nachazeji ve stolici.

Eliminace
Rendlni clearence flutikason-propionatu je zanedbatelnd. Mo¢i se vyluc¢uje méné nez 5 % davky,
prevazné ve formé metabolitd. Hlavni ¢ast davky se vylucuje stolici ve formé metabolitd a jako

nezménéna latka.

Pediatricka populace

Byla provedena farmakokineticka analyza pacienti ve véku 12 az 17 let. | kdyZ byly podskupiny malé,
systémova expozice flutikason-propionatu a salmeterolu pro podskupiny 12 az 17 let a >18 let ve
vSech 1écbach se vyrazné nelisila od celkové hodnocené populace. Zdanlivy elimina¢ni polocas (tV2)
nebyl ovlivnén vékem.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Jediné obavy tykajici se bezpecnosti pii pouziti u ¢loveéka pochazeji ze studii na zvitatech, jimz byly
salmeterol a flutikason-propionat podavany samostatné, a jsou to G¢inky spojené s nadmérnym
farmakologickym piisobenim.

Studie na laboratornich zvifatech (miniprasata, hlodavci a psi) prokazaly vyskyt srde¢nich arytmii a
nahlé smrti (s histologickym diikazem nekrdzy myokardu) pti soucasném podavani beta-agonistl a
methylxantind. Klinicky vyznam téchto nalezi neni znam.

V reprodukénich studiich na zvitatech bylo prokazano, ze glukokortikosteroidy indukuji snizenou
télesnou hmotnost plodu a/nebo malformace (rozstép patra, malformace skeletu) u potkanti, mysi a
kraliki, kterym byly subkutanné podavané toxické davky pro matku. Nezda se vSak, Ze tyto
experimentalni vysledky na zvitatech jsou relevantni pro ¢lovéka pii podavani doporucenych davek a
flutikason-propionat podavany inhala¢né potkantim snizoval té€lesnou hmotnost plodu, ale nevyvolaval
teratogenitu pii toxické davce pro matku nizsi, nez je maximalni doporucena denni davka pro ¢lovéka
na t&lesny povrch (mg/m?). Zkusenosti s peroralnimi kortikosteroidy naznacuiji, Zze hlodavci jsou
nachylngjsi k teratogennim uc¢inktm kortikosteroidd nez lidé. Studie na zvifatech se salmeterolem
prokazaly embryo-fetalni toxicitu pouze pii vysokych urovnich expozice. Po souc¢asném podani byl u
potkant v davkach souvisejicich se znamymi abnormalitami vyvolanymi glukokortikoidy zjistén
zvyseny vyskyt transponované pupeénikové tepny a netiplna osifikace okcipitalni kosti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktozy (ktery miZe obsahovat mlé¢né bilkoviny).

6.2 Inkompatibility

Neni pouzitelné.

6.3 Doba pouzitelnosti

24 mésici

Po otevieni foliového obalu: 2 mésice.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neuchovavejte pii teploté nad 25°C.
Po pouziti ponechavejte kryt naustku zavieny.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Inhalator je bily s poloprihlednym zlutym krytem naustku. Soucasti inhalatoru ptichazejici do
kontaktu s 1é¢ivym piipravkem/se sliznici pacienta jsou vyrobeny z akrylonitril-butadien-styrenu
(ABS), polyetylenu (PE) a polypropylenu (PP). Jeden inhalator obsahuje 60 davek a je zabalen do
folie s vysouSedlem.

Baleni obsahuje 1 inhalator.
Vicecetné baleni obsahujici 3 (3 baleni po 1) inhalatory.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim
Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.,

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem

Nizozemsko

8.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/21/1534/001

EU/1/21/1534/002

EU/1/21/1534/003

EU/1/21/1534/004

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lé¢ivé piipravky http://www.ema.europa.com
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PRILOHA I

VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

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

Cork Road

Waterford

Irské republika

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

31-546 Krakow

Polsko

V pitibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.
B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1€¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

C. DALSIPODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

e « Pravidelné aktualizované zprivy o bezpecnosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich
dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smernice 2001/83/ES a jakékoli nasledné
zmeny jsou zveiejnény na evropském webovém portalu pro 1€¢ivé pripravky.

D. PQDMiNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

e Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvélenych néslednych aktualizacich RMP.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) predlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek do 6
m¢ésict od jeho registrace.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,
e pii kazdé zmeén¢ systému fizeni rizik, zejména v dlsledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosi a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznacného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramt/100 mikrogramii prasek k inhalaci
salmeterolum/fluticasoni propionas

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna podana davka (davka z naustku) obsahuje salmeterolum 12,75 mikrogramu (jako salmeteroli
xinafoas) a fluticasoni propionas 100 mikrogramdi.

Jedna odmétena davka obsahuje salmeterolum 14 mikrogramu (jako salmeteroli xinafoas) a fluticasoni
propionas 113 mikrogramd.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktdzu. Pro dalsi informace si pie¢téte pribalovou informaci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Pré&Sek k inhalaci.
1 inhalator.
Jeden inhalator obsahuje 60 davek.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhala¢ni podani.
Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte podle pokynt 1ékare.
Celni panel: Neni uréeno k pouiti u déti do 12 let.

Nepolykejte vysousedlo.

| 8. POUZITELNOST
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EXP
Pouzijte ptipravek béhem 2 mésicti po odstranéni foliového obalu.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C. Po odstranéni foliového obalu ponechejte kryt naustku zavieny.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/21/1534/001

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramuti/100 mikrogramt prasek k inhalaci

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi OBAL PRO VICECETNE BALENI (S BLUE BOX)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramt/100 mikrogramii prasek k inhalaci
salmeterolum/fluticasoni propionas

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna podana davka (davka z naustku) obsahuje salmeterolum 12,75 mikrogramu (jako salmeteroli
xinafoas) a fluticasoni propionas 100 mikrogramdi.

Jedna odmétena davka obsahuje salmeterolum 14 mikrogramu (jako salmeteroli xinafoas) a fluticasoni
propionas 113 mikrogramd.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktdzu. Pro dalsi informace si piectéte pribalovou informaci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prések k inhalaci.
Vicedetné baleni: 3 (3 baleni po 1) inhalatory.
Jeden inhalator obsahuje 60 davek.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhala¢ni podani.
Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte podle pokynt 1ékare.
Celni panel: Neni uréeno k pouiti u déti do 12 let.

Nepolykejte vysousedlo.
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8. POUZITELNOST

EXP
Pouzijte ptipravek béhem 2 mésicti po odstranéni féliového obalu.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C. Po odstranéni féliového obalu ponechejte kryt naustku zavieny.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/21/1534/002

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramui/100 mikrogramu prasek k inhalaci

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ BLUE BOX)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramt/100 mikrogramii prasek k inhalaci
salmeterolum/fluticasoni propionas

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna podana davka (davka z naustku) obsahuje salmeterolum 12,75 mikrogramu (jako salmeteroli
xinafoas) a fluticasoni propionas 100 mikrogramdi.

Jedna odmétena davka obsahuje salmeterolum 14 mikrogramu (jako salmeteroli xinafoas) a fluticasoni
propionas 113 mikrogramd.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktdzu. Pro dalsi informace si piectéte pribalovou informaci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci.
1 inhalator. Soucast viceetného baleni nelze prodavat samostatné.
Jeden inhalator obsahuje 60 davek.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhalaéni podani.
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte podle pokynt 1ékate.
Celni panel: Neni uréeno k pouziti u déti do 12 let.

Nepolykejte vysousedlo.
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8. POUZITELNOST

EXP
Pouzijte ptipravek béhem 2 mésicti po odstranéni féliového obalu.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C. Po odstranéni féliového obalu ponechejte kryt naustku zavieny.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/21/1534/002

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

FOLIE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramt/100 mikrogramii prasek k inhalaci
salmeterolum/fluticasoni propionas

Inhalaéni podani

2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot.

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Obsahuje 1 inhaléator.

6. JINE

Udrzujte kryt ndustku uzavieny a spotfebujte do 2 mésicti od vyjmuti z féliového obalu.

Teva B.V.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INHALATOR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramt/100 mikrogramii prasek k inhalaci
salmeterolum/fluticasoni propionas

Inhalaéni podani

2. ZPUSOB PODANI

Pied pouzitim si prectéte peclivé piibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

60 davek

6. JINE

Obsahuje laktozu.
TevaB.V.

Start:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

BroPair Spiromax 12,75 mikrogram(/202 mikrogrami prasek k inhalaci
salmeterolum/fluticasoni propionas

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna podana davka (davka z naustku) obsahuje salmeterolum 12,75 mikrogramu (jako salmeteroli
xinafoas) a fluticasoni propionas 202 mikrogramdi.

Jedna odmétena davka obsahuje salmeterolum 14 mikrogramu (jako salmeteroli xinafoas) a fluticasoni
propionas 232 mikrogramd.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktdzu. Pro dalsi informace si piectéte pribalovou informaci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Pré&Sek k inhalaci.
1 inhalator.
Jeden inhalator obsahuje 60 davek.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhala¢ni podani.
Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte podle pokynt 1ékare.
Celni panel: Neni uréeno k pouiti u déti do 12 let.

Nepolykejte vysousedlo.
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8. POUZITELNOST

EXP
Pouzijte ptipravek béhem 2 mésicti po odstranéni féliového obalu.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C. Po odstranéni féliového obalu ponechejte kryt naustku zavieny.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/21/1534/003

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramt/202 mikrogramu prasek k inhalaci

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (S BLUE BOX)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

BroPair Spiromax 12,75 mikrogram(/202 mikrogrami prasek k inhalaci
salmeterolum/fluticasoni propionas

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna podana davka (davka z naustku) obsahuje salmeterolum 12,75 mikrogramu (jako salmeteroli
xinafoas) a fluticasoni propionas 202 mikrogramdi.

Jedna odmétena davka obsahuje salmeterolum 14 mikrogramu (jako salmeteroli xinafoas) a fluticasoni
propionas 232 mikrogramd.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktdzu. Pro dalsi informace si piectéte pribalovou informaci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prések k inhalaci.
Vicedetné baleni: 3 (3 baleni po 1) inhalatory.
Jeden inhalator obsahuje 60 davek.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhala¢ni podani.
Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte podle pokynt 1ékare.
Celni panel: Neni uréeno k pouiti u déti do 12 let.

Nepolykejte vysousedlo.
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8. POUZITELNOST

EXP
Pouzijte ptipravek béhem 2 mésicti po odstranéni féliového obalu.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C. Po odstranéni féliového obalu ponechejte kryt naustku zavieny.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/21/1534/004

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramt/202 mikrogramu prasek k inhalaci

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ BLUE BOX)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

BroPair Spiromax 12,75 mikrogram(/202 mikrogrami prasek k inhalaci
salmeterolum/fluticasoni propionas

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna podana davka (davka z naustku) obsahuje salmeterolum 12,75 mikrogramu (jako salmeteroli
xinafoas) a fluticasoni propionas 202 mikrogramdi.

Jedna odmétena davka obsahuje salmeterolum 14 mikrogramu (jako salmeteroli xinafoas) a fluticasoni
propionas 232 mikrogramd.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktdzu. Pro dalsi informace si piectéte pribalovou informaci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci.
1 inhalator. Soucast viceetného baleni nelze prodavat samostatné.
Jeden inhalator obsahuje 60 davek.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhala¢ni podani.
Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte podle pokynt 1ékare.
Celni panel: Neni uréeno k pouiti u déti do 12 let.

Nepolykejte vysousedlo.
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8. POUZITELNOST

EXP
Pouzijte ptipravek béhem 2 mésicti po odstranéni féliového obalu.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C. Po odstranéni féliového obalu ponechejte kryt naustku zavieny.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/21/1534/004

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramt/202 mikrogramu prasek k inhalaci

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

FOLIE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

BroPair Spiromax 12,75 mikrogram(/202 mikrogrami prasek k inhalaci
salmeterolum/fluticasoni propionas

Inhalaéni podani

2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Obsahuje 1 inhaléator.

6. JINE

Udrzujte kryt ndustku uzavieny a spotfebujte do 2 mésicti od vyjmuti z féliového obalu.

Teva B.V.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INHALATOR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

BroPair Spiromax 12,75 mikrogram(/202 mikrogrami prasek k inhalaci
salmeterolum/fluticasoni propionas

Inhalaéni podani

2. ZPUSOB PODANI

Pied pouzitim si prectéte peclivé piibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

60 davek

6. JINE

Obsahuje laktozu.
TevaB.V.

Start:
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramii/100 mikrogramii prasek k inhalaci
salmeterolum/fluticasoni propionas

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento piipravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého l1ékaie,
Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-1i stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je BroPair Spiromax a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete BroPair Spiromax pouZivat
Jak se BroPair Spiromax pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak BroPair Spiromax uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok~ whE

1. Co je BroPair Spiromax a k éemu se pouziva
BroPair Spiromax obsahuje 2 1é¢ivé latky: salmeterol a flutikason-propionat:

e Salmeterol je dlouhodobé¢ plisobici bronchodilatator. Bronchodilatatory zptisobuji, Ze dychaci
cesty v plicich ziistavaji oteviené. To usnadiiuje prinik vzduchu dovnitt a ven. Uginky salmeterolu
trvaji po dobu nejméné 12 hodin.

e Flutikason-propionat je kortikosteroid, ktery zmirfiuje otok a podrazdéni v plicich.

BroPair Spiromax se pouziva k 1é¢bé astmatu u dospélych a dospivajicich od 12 let.

BroPair Spiromax pomaha piedchazet nastupu dusnosti a piskani na plicich. BroPair Spiromax
byste vSak nemél(a) pouzivat k ulevé pri zachvatu astmatu. Pokud méte zachvat astmatu,
pouZijte rychle piisobici, ulevovy (zachranny) inhalator, jako je salbutamol. Rychle pisobici
ulevovy inhalator byste mél(a)mit neustale u sebe.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete BroPair Spiromax pouzivat

NepouZivejte BroPair Spiromax
- jestlize jste alergicky(d) na salmeterol, flutikason-propionat nebo na kteroukoli dalSi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim BroPair Spiromax se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,
jestlize mate

e onemocnéni srdce, v¢etne nepravidelného srde¢niho rytmu nebo rychlé srde¢ni ¢innosti,

e zvySenou Cinnost §titné zlazy,

o vysoky krevni tlak,
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e cukrovku (diabetes mellitus) (BroPair Spiromax muize zvySovat hladinu cukru v krvi),
e nizkou hladinu drasliku v krvi,
e nebo jste se 1&¢il(a) ¢i 1écite s tuberkul6zou nebo jinymi plicnimi infekcemi.

Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, kontaktujte svého 1ékaie.

Déti a dospivajici
Nepodavejte ptipravek BroPair Spiromax détem nebo dospivajicim do 12 let, protozZe nebyl hodnocen
u této vekové skupiny.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a BroPair Spiromax

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozné budete uZivat. BroPair Spiromax nemusi byt vhodny k pouzivani s
nékterymi jinymi léky.

Nez zaénete pouzivat BroPair Spiromax, informujte svého 1ékate, pokud uZivate tyto 1é¢ivé ptipravky:

. Beta-blokatory (jako je napf. atenolol, propranolol ¢&i sotalol). Beta-blokatory se vétSinou
pouzivaji na vysoky krevni tlak nebo srde¢ni onemocnéni, jako je napf. angina pectoris.

o Léky k 1é¢bé infekei (jako je napf. ritonavir, ketokonazol, itrakonazol a erytromycin). Nekteré z
téchto 1€kt mohou zvySovat mnozstvi salmeterolu nebo flutikason-propionatu v téle. Tim se
muze u piipravku BroPair Spiromax zvysit riziko nezadoucich u¢inkt véetné nepravidelného
srdecniho tepu, anebo se mohou nezadouci Gcinky zhorsit.

J Kortikosteroidy (podavané tisty nebo v injekci). Nedavné uzivani téchto 1€kt mize zvysit
riziko, Ze ptipravek BroPair Spiromax sniZi mnozstvi steroidnich hormonti produkovanych v
nadledvinach (potla¢eni nadledvin).

. Diuretika, 1éky zvysujici moceni, kterd se pouzivaji k 1écbé vysokého tlaku.
o Jiné bronchodilatatory (napf. salbutamol).
o Xanthinové 1éky, jako je napt. aminofylin a teofylin. Ty se ¢asto pouzivaji k 1é€bé astmatu.

Neékteré 1éky mohou zvySovat u€inky piipravku BroPair Spiromax a Vas 1ékai Vas mozna bude chtit
peclive sledovat, pokud uzivate tyto léky (vCetné nekterych 1€kt na 1écbu HIV: ritonavir, kobicistat).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
lékatfem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

Neni znamo, zda se tento 1ék miize vylu¢ovat matetskym mlékem. Pokud kojite, porad’te se se svym
lékarem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by BroPair Spiromax mél vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky nebo
obsluhovat stroje.

BroPair Spiromax obsahuje laktozu

Jedna davka tohoto 1éku obsahuje piiblizné 5,4 miligramt laktozy. Pokud Vam lékat fekl, Ze nesnasite
laktozu, jiné cukry nebo mléko, porad’te se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento pripravek
pouZzivat.

3. Jak se BroPair Spiromax pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty/a, porad’te se se svym lékarem nebo lé¢karnikem.
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Doporucena davka je jedna inhalace dvakrat denné.

o BroPair Spiromax je ur¢en pro dlouhodobé a pravidelné pouzivani. PouZivejte jej kazdy den,
abyste udrzZel(a) své astma pod kontrolou. NepouZivejte vy33i nez doporucenou davku. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem.

o Nepfestante pouzivat BroPair Spiromax ani nesnizujte davku BroPair Spiromax, aniz byste se
predem poradil(a) s I1ékatem.

o BroPair Spiromax se ma vdechovat Usty do plic.

Vas 1ékat nebo zdravotni sestra Vam pomohou zvladnout astma. Lékar nebo zdravotni sestra zméni
Vas inhalovany 1€k, pokud potiebujete jinou davku pro spravnou kontrolu astmatu. Neméite v§ak
pocet inhalaci, které Vam Iékar pfedepisSe, aniz byste se nejprve poradili se svym lékaiem nebo
zdravotni sestrou.

Pokud se Vam astma nebo dusnost zhorsi, Feknéte to ihned svému lékafi. Pokud mate vétsi
piskani na plicich, ¢asty pocit tisné na hrudi nebo musite uzivat rychle pasobici ,,alevovy* 1k, mozna
se VaSe onemocnéni zhorSuje a mohl(a) byste vazné onemocnét. Mél(a) byste dale pouzivat BroPair
Spiromax, ale nezvySovat pocet davek. Navstivte ihned svého Iékate, protoZze mozna potiebujete dalsi
1écbu.

Navod k pouziti

Skoleni

Vas lékar, zdravotni sestra nebo lékarnik by s Vami méli nacvicit, jak inhalator pouZivat, véetné
toho, jak ucinné podat davku. Tento nacvik je dilezity k zajiSténi, abyste dostal(a) davku,
kterou potiebujete. Pokud jste nacvik neobdrzel(a), pozadejte svého 1ékai‘e, zdravotni sestru
nebo lékarnika drive, neZ inhaldtor pouZijete poprvé, aby Vam ukazali, jak se ma inhalator
spravné pouZivat.

Vas lékar, zdravotni sestra nebo 1ékarnik by méli také ¢as od Casu zkontrolovat, zda pouzivate zatizeni
Spiromax spravné a podle pokynt. Pokud ptipravek BroPair Spiromax nepouzivate spravné nebo
nevdechujete dostate¢né usilovné, nemusi se vam dostat do plic dostatek Iéku. To znameng, Ze tento
1€k nepomtize pti lécb€ Vaseho astmatu tak dobfe, jak by mél.
Piiprava inhalatoru BroPair Spiromax
NeZ pouZijete BroPair Spiromax poprvé, musite jej pfipravit podle nasledujicich pokynu:

o Zkontrolujte indikator davky, abyste zjistili, zda je v inhalatoru 60 inhalaci.

o Na stitek na inhalatoru napiste datum otevieni féliového sacku.
e Pied pouzitim inhaldtor nemusite protfepavat.

Jak provést nadech

1. Drzte inhalator s poloprihlednym zlutym krytem naustku smérem dolu.
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2. Oteviete kryt naustku sklopenim dolt, az uslysite jedno hlasité klapnuti. Tim odmétite jednu
davku léku. Vas inhalator je nyni pfipraven na pouziti.

OTVOR PRO
VZDUCH

-

OTEVRENI

3. Pomalu vydechnéte (jak to bude pohodiné). Nevydechujte do inhal4toru.

4. Naustek vlozte mezi zuby se rty uzavienymi kolem naustku. Dejte pozor, abyste nezablokoval(a)
otvory pro vzduch.
Nadechnéte se tsty, co nejhloubéji a co nejsilngji.
Uvédomte si, Ze je dilezité, abyste se nadechl(a) usilovné.
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NADECH

5. Vyjmeéte inhalator z Gst. Pii vdechovani miizete pocit'ovat chut’.

6. Zadrzte dech na dobu 10 sekund, nebo jak dlouho to bez potiZi vydrZite.

~

Pomalu vydechnéte (nevydechujte do inhalatoru).

8. Uzavrete kryt naustku.

UZAVRENI

Po kazdé davce vyplachnéte usta vodou a vodu vyplivnéte, a/nebo si vycistéte zuby.
Nepokousejte se inhalator rozebirat, odstranit kryt ndustku nebo jim kroutit.

Kryt naustku je pfipevnén k inhalatoru a nesmi se odstranit.

Inhalator Spiromax nepouZivejte, pokud je poSkozeny nebo pokud se kryt ndustku od inhalatoru
Spiromax odd¢lil.

Neotevirejte ani neuzavirejte kryt ndustku, pokud inhalator praveé nepouzivate.

Ci§téni inhalitoru Spiromax
Inhalator udrzujte suchy a Cisty.
V pfipadé potfeby muiizete ndustek inhalatoru otfit suchym hadiikem nebo kapesnikem.
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Kdy za¢it pouZivat novy BroPair Spiromax
e Ukazatel davek na zadni strané prostfedku ukazuje, kolik davek (nadechit) v inhalatoru zastava.
Zacina na udaji 60, kdyZ je plny a kon¢i na udaji 0 (nula), kdyz je prazdny.

e Ukazatel davek ukazuje pocet zbyvajicich nadechti pouze v sudych Cislech. Prostory mezi sudymi
Cisly predstavuji licha ¢isla zobrazujici pocet zbyvajicich inhalaci.

o Kdyz zbyva 20 a méné nadechd, jsou ¢isla zobrazena ¢ervené na bilém pozadi. Kdyz se barva ¢isel
v okénku zméni na ¢ervenou, mél(a) byste navstivit svého 1ékafe a pozadat o novy inhalator.

Poznamka:

e Naustek bude stéle ,,klapat”, i kdyZ bude inhalétor jiZ prazdny.

o Kdyz naustek oteviete a zaviete, aniz byste provedl(a) nadech, bude to ukazatel davek pocitat jako
podanou davku. Tato davka bude bezpe¢né uloZena uvniti inhalatoru po dobu dalsi inhalace. Je
nemozné, abyste nahodn¢ pouzili dalsi 1ék nebo dvojnasobnou davku pii jedné inhalaci.

Jestlize jste pouZil(a) vice pFipravku BroPair Spiromax, nez jste mél(a)

Je dulezité, abyste pouzival(a) davku, kterou Vam ptedepsal Vas 1ékat. Bez 1ékaiského doporuceni
byste neméli prekrocit predepsanou davku. Pokud nadhodné pouZzijete vice davek, nez Vam bylo
doporuceno, porad’te se se svou zdravotni sestrou, lékafem nebo Iékarnikem. Mozna si povSimnete, Ze
Vam srdce busi rychleji nez obvykle a Ze se citite nejisty/a. MiiZzete mit také zavraté, bolest hlavy,
svalovou slabost a bolesti kloubt.

Pokud pouZivate ptili§ mnoho davek z inhalatoru BroPair Spiromax po dlouhou dobu, mé&l(a) byste
pozadat o radu svého 1ékate nebo Iékarnika. To proto, Ze pouzivani pfili§ velkého mnozstvi pfipravku
BroPair Spiromax muze snizovat hladinu steroidnich hormonti vytvarenych nadledvinami.

JestliZe jste zapomnél(a) BroPair Spiromax pouZzit
Pokud vynechéate davku, pouzijte ji hned, jakmile si vzpomenete. Nezdvojnasobujte vSak nasledujici

davku, abyste nahradil/a vynechanou tobolku. Pokud je témét cas na dalsi davku, pouzijte dalsi davku
v obvyklou dobu.

Pokud jste piestal(a) BroPair Spiromax pouZivat

Je velmi dilezité, abyste pouzival(a) BroPair Spiromax kazdy den, jak Vam bylo doporuc¢eno. V
pouZivani pokracujte, dokud Vam lékar nefekne, abyste prestal(a). PFipravek nevysazujte ani
nesnizujte davku BroPair Spiromax. Mohlo by pak u Vas dojit ke zhorSeni dychani.

Kromeé toho, pokud néhle ptestanete BroPair Spiromax pouZivat nebo sniZite davku BroPair Spiromax,
muize Vam to (velmi vzacné) zplsobit problémy s nadledvinami (nadledvinovou nedostatecnost), ktera
neékdy zptisobuje nezadouci ucinky.
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Mezi tyto nezadouci ti€inky mohou patfit kterékoli z nize uvedenych:

bolest Zaludku,

Unava a ztrata chuti k jidlu, pocit nemaoci,
nevolnost a prijem,

snizeni télesné hmotnosti

bolest hlavy nebo ospalost,

nizka hladina cukru v krvi,

nizky krevni tlak a zachvaty (kiece).

Kdyz je télo ve stresu, napt. pii horecce, urazu (napf. pii nehodé nebo poranéni), infekci nebo operaci,
mize se nadledvinova nedostatecnost zhor$it a mohou se u Vas vyskytnout kterékoli z vySe uvedenych
priznak.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Aby se t€mto pfiznakiim piedeslo, mize Vam lékar predepsat dalsi kortikosteroidy ve forme¢ tablet
(napf. prednisolon).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouZivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4, Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Aby se snizila pravdépodobnost vyskytu nezadoucich u¢inki, Iékai Vam
predepise nejnizsi davkou této 1ékové kombinace, kterd u Vas bude stacit ke kontrole astmatu.

Alergické reakce: miiZete si povS§imnout, Ze se Vam okamZité po pouZiti pfipravku BroPair
Spiromax nahle zhorsilo dychani. Mtize Vam piskat na prsou, mtizete mit kaSel a dusnost. Mizete si
také povSimnout svédéni, vyrazky (koptivky) a otokl (obvykle na tvafi, rtech, jazyku nebo v hrdle),
nebo muizete nahle pocitit, ze Vam srdce busi velmi rychle, nebo se budete citit na omdleni a mit
zavraté (coz miize vést k mdlobam nebo ztrat€¢ védomi). Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto
ucinkia nebo pokud se objevi nahle po pouziti pFipravku BroPair Spiromax, piestaiite BroPair
Spiromax pouzivat a Feknéte to ihned svému léka¥i. Alergické reakce na BroPair Spiromax jsou
méné Casté (mohou postihovat az 1 ze 100 lidi).

Dalsi neZadouci ucinky jsou vysvétleny nize:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 lidf)

e Plisnova infekce (moucnivka) zptsobujici bolavé, krémove zluté, zvysené skvrny v ustech a krku,
stejné€ jako bolavy jazyk, chraplavy hlas a podrazdéni hrdla. Pomoci mtze vyplachnuti st vodou,
okamzité vyplivnuti vody a/nebo vycisténi zubti okamzité po pouziti kazdé davky 1é¢ivého
ptipravku. Lékat Vam muze k 1é¢b&é moucnivky piedepsat 1k k 1é¢bé plisni.

Bolest svala.

Bolest zad.

Chftipka.

Nizké hladiny drasliku v krvi (hypokalémie).

Zangt nosu (rinitida).

Zangt dutin (sinusitida).

Zanét nosu a hrdla (nazofaryngitida).

Bolest hlavy.

Kasel.

Podrazdéni hrdla.

Bolest nebo zanét zadni strany hrdla.
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e  Chrapot nebo ztrata hlasu.
o  Zivraté.

Méné ¢asté (mohou postihovat az 1 ze 100 lidi)

e  Zvyseni cukru (glukézy) v krvi (hyperglykémie). Mate-1i diabetes, mize byt nutna ¢astéjsi
kontrola cukru v krvi a ptipadné uprava 1é¢by diabetu.

e [Katarakta (zakalena o¢ni ¢ocka).

e Velmi rychla srde¢ni ¢innost (tachykardie).

e Pocit nejistoty (tfes) a rychlé ¢innosti srdeéni (palpitace) — jsou obvykle neSkodné a pti
pokracovani v 1é¢bé se zmirnuji.

e Pocit obav nebo Uzkosti.

Zmény chovani, jako je neobvykla aktivita a podrazdénosti (ackoli tyto ucinky se vyskytuji hlavné

u déti).

Porucha spanku.

Senna ryma.

Nosni kongesce (ucpany nos).

Nepravidelny srdecni tep (fibrilace sini).

Hrudni infekce.

Bolest v koncetinach (paze nebo nohy).

Bolest bficha.

Porucha traveni.

Poskozeni nebo olupovani kiize.

Zanét kize.

Zan¢t hrdla obvykle charakterizovany bolesti v krku (faryngitida).

Vzacné (mohou postihovat az 1 z 1 000 lidi)

e Dychaci potiZe nebo piskéni na plicich, které se zhor3uji ihned po pouZiti BroPair Spiromax.
Pokud k tomu dojde, prestaiite inhalator BroPair Spiromax pouZivat. PouZijte rychle ptsobici
Lalevovy“ (,,z&chranny*) inhalétor, aby se Vam lépe dychalo, a informujte okamzité svého
lékare.

e BroPair Spiromax mize mit vliv na normalni tvorbu steroidnich hormonti v téle, zejména kdyz
uzivate vysoké davky po dlouhou dobu. Mezi tyto Gc¢inky patii:

— Zpomaleni riistu u déti a dospivajicich
— Glaukom (poSkozeni nervu v oku)
— Ovalny (mésicovity) tvar obliceje (Cushingtiv syndrom)

Lékat bude pravidelné kontrolovat, zda se u Vas nékteré z téchto nezadoucich ucinka

PYe

kombinace.

e Nepravidelna srde¢ni ¢innost nebo predc¢asné srde¢ni stahy (arytmie). Informujte svého 1ékare, ale
neprestante pouzivat BroPair Spiromax, pokud Vam lékar nefekne, abyste jej pfestal(a) pouZzivat.
e Plisniova infekce v jicnu (v travici trubici), kterd miize plisobit potizZe pii polykani.

Frekvence neni znam4, ale mohou se také vyskytnout:
e Rozmazané vidéni.

HlaSeni nezadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také p¥imo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich G¢inkt uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim neZadoucich u¢inkd mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.
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5. Jak BroPair Spiromax uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabiéce a Stitku VaSeho
inhalatoru za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C. Po odstranéni féliového obalu nechejte kryt naustku
zavieny.

PouZijte pripravek do 2 mésici po odstranéni foliového obalu. Datum, kdy jste oteviel(a) foliovy
obal, napiSte na Stitek inhalatoru.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co BroPair Spiromax obsahuje

- Lécivymi latkami jsou salmeterolum a fluticasoni propionas. Jedna odméfena davka obsahuje
salmeterolum 14 mikrogrami (jako salmeteroli xinafoas) a fluticasoni propionas
113 mikrogramu. Jedna podana davka (davka z naustku) obsahuje salmeterolum
12,75 mikrogrami (jako salmeteroli xinafoas) a fluticasoni propionas 100 mikrogramd.

- Dal3i pomocnou latkou je monohydrat laktézy (viz bod 2, odstavec ,,BroPair Spiromax obsahuje
laktozu*).

Jak BroPair Spiromax vypada a co obsahuje toto baleni
Jeden inhalator BroPair Spiromax obsahuje 60 nadecht a ma bilou hlavni ¢ast s poloprihlednym
Zlutym krytem néustku.

BroPair Spiromax je dostupny v balenich obsahujicich 1 inhalator a ve viceetnych balenich
obsahujicich 3 krabi¢ky, z nichz kazda obsahuje 1 inhalator. Na trhu ve vasi zemi nemusi byt viechny
velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci
Teva B.V.

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,

Nizozemsko

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

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
Mogilska 80 Str. 31-546 Krakow, Polsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

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
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Bbbarapus
Tesa ®apma EAJL
Tem: +359 2 489 95 85

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251 007 111

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

EA\LGda
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.0.o0
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.
EALGS O

TnA: +30 211 880 5000
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Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +32 382073 73

Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar Zrt
Tel.: +36 1 288 64 00

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 1 97007 0

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 34593 00

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

Romania
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



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Baltics filiale Latvija Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +371 673 23 666 Ireland

Tel: +44 207 540 7117
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu
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Piibalova informace: informace pro pacienta

BroPair Spiromax 12,75 mikrogramii/202 mikrogramii prasek k inhalaci
salmeterolum/fluticasoni propionas

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento piipravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého l1ékaie,
Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-1i stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je BroPair Spiromax a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete BroPair Spiromax pouzivat
Jak se BroPair Spiromax pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak BroPair Spiromax uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok~ whE

1. Co je BroPair Spiromax a k ¢emu se pouziva
BroPair Spiromax obsahuje 2 1é¢ivé latky: salmeterol a flutikason-propionat:

e Salmeterol je dlouhodobé¢ plisobici bronchodilatator. Bronchodilatatory zptisobuji, Ze dychaci
cesty v plicich ziistavaji oteviené. To usnadiiuje prinik vzduchu dovniti a ven. Uginky salmeterolu
trvaji po dobu nejméné 12 hodin.

e Flutikason-propionat je kortikosteroid, ktery zmirnuje otok a podrazdéni v plicich.

BroPair Spiromax se pouziva k 1é¢bé astmatu u dospélych a dospivajicich od 12 let.

BroPair Spiromax pomaha piedchazet nastupu dusnosti a piskani na plicich. BroPair Spiromax
byste vSak nemél(a) pouzivat k uilevé p¥i zachvatu astmatu. Pokud mate zachvat astmatu,
pouZijte rychle piisobici, ulevovy (zachranny) inhalator, jako je salbutamol. Rychle pisobici
ulevovy inhalator byste mél(a)mit neustale u sebe.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete BroPair Spiromax pouzivat

NepouZivejte BroPair Spiromax

- jestlize jste alergicky(a) na salmeterol, flutikason-propionat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku

(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opati‘eni

Pied pouzitim BroPair Spiromax se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,
jestlize mate

e onemocnéni srdce, véetné nepravidelného srde¢niho rytmu nebo rychlé srdeéni ¢innosti,

e zvySenou ¢innost §titné zlazy,
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vysoky krevni tlak,

cukrovku (diabetes mellitus) (BroPair Spiromax mize zvySovat hladinu cukru v krvi),
nizkou hladinu drasliku v krvi,

nebo jste se 1écil(a) ¢i 1é¢ite s tuberkuldzou nebo jinymi plicnimi infekcemi.

Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, kontaktujte svého 1ékaie.

Déti a dospivajici
Nepodavejte piipravek BroPair Spiromax détem nebo dospivajicim do 12 let, protoZe nebyl hodnocen
u této veékové skupiny.

DalSi 1é¢ivé pFipravky a BroPair Spiromax

Informujte svého lékare nebo l1ékarnika o vsech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. BroPair Spiromax nemusi byt vhodny k pouzivani s
nekterymi jinymi 1éky.

Nez zaénete pouzivat BroPair Spiromax, informujte svého 1ékate, pokud uZivate tyto 1é¢ivé ptipravky:

e Beta-blokatory (jako je napt. atenolol, propranolol ¢i sotalol). Beta-blokatory se vétSinou pouzivaji
na vysoky krevni tlak nebo srde¢ni onemocnéni, jako je napt. angina pectoris.

e Léky k 1écbe infekci (jako je napf. ritonavir, ketokonazol, itrakonazol a erytromycin). Nékteré z
téchto 1€kt mohou zvySovat mnozstvi salmeterolu nebo flutikason-propionatu v téle. Tim se mtize
u piipravku BroPair Spiromax zvysit riziko nezddoucich u¢inkl véetné nepravidelného srde¢niho
tepu, anebo se mohou nezadouci ucinky zhorsit.

e Kortikosteroidy (podavané Gsty nebo v injekci). Nedavné uzivani téchto 1¢kti muze zvysit riziko,
ze piipravek BroPair Spiromax sniZi mnozstvi steroidnich hormont produkovanych
v nadledvinach (potlaceni nadledvin).

e Diuretika, Iéky zvySujici moceni, ktera se pouzivaji k 1é¢bé vysokého tlaku.

e Jiné bronchodilatatory (napt. salbutamol).

e Xanthinové léky, jako je napf. aminofylin a teofylin. Ty se Casto pouzivaji k 1¢¢b¢ astmatu.

Nékteré 1éky mohou zvySovat ucinky ptipravku BroPair Spiromax a Vas 1ékat Vas mozna bude chtit
peclive sledovat, pokud uzivate tyto léky (vCetne nékterych 1ékti na 1écbu HIV: ritonavir, kobicistat).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotnd, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te se se svym
lékarem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Neni znamo, zda se tento 1ék mize vylu¢ovat matetskym mlékem. Pokud kojite, porad’te se se svym
lékarem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by BroPair Spiromax mél vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky nebo
obsluhovat stroje.

BroPair Spiromax obsahuje laktozu

Jedna davka tohoto 1éku obsahuje ptiblizné 5,4 miligramti laktézy. Pokud Vam lékat fekl, Ze nesnasite
laktozu, jiné cukry nebo mléko, porad'te se se svym Iékaiem diive, nez zaCnete tento ptipravek
pouZivat.

3. Jak se BroPair Spiromax pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynu svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty/a, porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem.
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Doporucena davka je jedna inhalace dvakrat denné.

e BroPair Spiromax je ur¢en pro dlouhodobé a pravidelné pouzivani. PouZivejte jej kazdy den,
abyste udrzel(a) své astma pod kontrolou. Nepouzivejte vyssi nez doporuc¢enou davku. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem.

e Nepfestaite pouzivat BroPair Spiromax ani nesnizujte davku BroPair Spiromax, aniz byste se
predem poradil(a) s 1ékatem.

e BroPair Spiromax se ma vdechovat Usty do plic.

Vas l1ékar nebo zdravotni sestra Vam pomohou zvladnout astma. Lékar nebo zdravotni sestra zméni
Vas inhalovany 1ék, pokud potiebujete jinou davku pro spravnou kontrolu astmatu. Neméite vSak
pocet inhalaci, které Vam Iékar pfedepiSe, aniz byste se nejprve poradili se svym lékaiem nebo
zdravotni sestrou.

Pokud se Vam astma nebo dusnost zhorsi, Feknéte to ihned svému lékafi. Pokud mate vétsi
piskani na plicich, ¢asty pocit tisn¢ na hrudi nebo musite uzivat rychle ptisobici ,,ulevovy* 1ék, mozna
se VaSe onemocnéni zhorSuje a mohl(a) byste vazné onemocnét. Mél(a) byste dale pouzivat BroPair
Spiromax, ale nezvySovat pocet davek. Navstivte ihned svého Iékate, protoze mozna potiebujete dalsi
1écbu.

Navod k pouziti

Skoleni

Vas lékar, zdravotni sestra nebo lékarnik by s Vami méli nacvicit, jak inhalator pouZivat, véetné
toho, jak u¢inné podat davku. Tento nacvik je dilezity k zajisténi, abyste dostal(a) davku,
kterou potiebujete. Pokud jste nacvik neobdrzel(a), poZadejte svého 1ékai‘e, zdravotni sestru
nebo lékarnika d¥ive, neZ inhaldtor pouZijete poprvé, aby Vam ukazali, jak se ma inhalator
spravné pouzivat.

Vas lékar, zdravotni sestra nebo 1ékarnik by méli také ¢as od Casu zkontrolovat, zda pouzivate zatizeni
Spiromax spravné a podle pokynt. Pokud ptipravek BroPair Spiromax nepouzivate spravné nebo
nevdechujete dostate¢né usilovné, nemusi se vam dostat do plic dostatek Iéku. To znameng, Ze tento
1€k nepomtize pti lécb€ Vaseho astmatu tak dobfe, jak by mél.
Piiprava inhalatoru BroPair Spiromax
NeZ pouZijete BroPair Spiromax poprvé, musite jej pfipravit podle nasledujicich pokynu:

o Zkontrolujte indikator davky, abyste zjistili, zda je v inhalatoru 60 inhalaci.

o Na stitek na inhalatoru napiste datum otevieni féliového sacku.
e Pied pouzitim inhaldtor nemusite protfepavat.

Jak provést nadech

1. Drzte inhalator s poloprihlednym zlutym krytem naustku smérem dolu.
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2. Oteviete kryt naustku sklopenim dolt, az uslysite jedno hlasité klapnuti. Tim odmétite jednu
davku léku. Vas inhalator je nyni pfipraven na pouziti.

OTVOR PRO
VZDUCH

-

OTEVRENI

3. Pomalu vydechnéte (jak to bude pohodiné). Nevydechujte do inhal4toru.

4. Naustek vlozte mezi zuby se rty uzavienymi kolem néaustku. Dejte pozor, abyste nezablokoval(a)
otvory pro vzduch.
Nadechnéte se usty, co nejhloubéji a co nejsilnéji.
Uvédomte si, ze je dulezité, abyste se nadechl(a) usilovné.
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NADECH

5. Vyjmeéte inhalator z Gst. Pii vdechovani miizete pocit'ovat chut’.
6. Zadrzte dech na dobu 10 sekund, nebo jak dlouho to bez potiZi vydrZite.
7. Pomalu vydechnéte (nevydechujte do inhalatoru).

8. Uzavrete kryt naustku.

UZAVRENI

Po kazdé davce vyplachnéte usta vodou a vodu vyplivnéte, a/nebo si vycistéte zuby.
Nepokousejte se inhalator rozebirat, odstranit kryt ndustku nebo jim kroutit.

Kryt naustku je pfipevnén k inhalatoru a nesmi se odstranit.

Inhalator Spiromax nepouZivejte, pokud je poSkozeny nebo pokud se kryt ndustku od inhalatoru
Spiromax odd¢lil.

Neotevirejte ani neuzavirejte kryt ndustku, pokud inhalator praveé nepouzivate.

Ci§téni inhalitoru Spiromax
Inhalator udrzujte suchy a Cisty.
V pfipadé potieby muiizete ndustek inhalatoru otfit suchym hadiikem nebo kapesnikem.
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Kdy za¢it pouZivat novy BroPair Spiromax
e Ukazatel davek na zadni strané prostfedku ukazuje, kolik davek (nadechit) v inhalatoru zastava.
Zacina na udaji 60, kdyZ je plny a konéi na udaji 0 (hula), kdyZ je prazdny.

e Ukazatel davek ukazuje pocet zbyvajicich nadechti pouze v sudych Cislech. Prostory mezi sudymi
Cisly predstavuji licha ¢isla zobrazujici pocet zbyvajicich inhalaci.

e Kdyz zbyva 20 a méné nadechi, jsou ¢isla zobrazena Cervené na bilém pozadi. KdyZ se barva
¢isel v okénku zméni na ¢ervenou, mél(a) byste navstivit svého 1ékate a pozadat o novy inhalator.

Poznamka:

e Naustek bude stéle ,,klapat”, i kdyZ bude inhalétor jiZ prazdny.

o Kdyz naustek oteviete a zaviete, aniz byste provedl(a) nadech, bude to ukazatel davek pocitat jako
podanou davku. Tato davka bude bezpe¢né uloZena uvniti inhalatoru po dobu dalsi inhalace. Je
nemozné, abyste nahodn¢ pouzili dalsi 1ék nebo dvojnasobnou davku pii jedné inhalaci.

JestliZe jste pouZil(a) vice davek BroPair Spiromax, nez jste mél(a)

Je dulezité, abyste pouzival(a) davku, kterou Vam ptedepsal Vas 1ékat. Bez 1ékaiského doporuceni
byste neméli prekrocit predepsanou davku. Pokud nahodné pouZzijete vice davek, nez Vam bylo
doporuceno, porad’te se se svou zdravotni sestrou, lékafem nebo 1ékarnikem. Mozna si povSimnete, Ze
Vam srdce busi rychleji nez obvykle a Ze se citite nejisty/a4. MiiZzete mit také zavraté, bolest hlavy,
svalovou slabost a bolesti kloubt.

Pokud pouZivate ptili§ mnoho davek z inhalatoru BroPair Spiromax po dlouhou dobu, mé&l(a) byste
pozadat o radu svého 1ékate nebo Iékarnika. To proto, Ze pouzivani pfili§ velkého mnozstvi pfipravku
BroPair Spiromax muze snizovat hladinu steroidnich hormonti vytvarenych nadledvinami.

JestliZe jste zapomnél(a) BroPair Spiromax pouZzit
Pokud vynechéate davku, pouzijte ji hned, jakmile si vzpomenete. Nezdvojnasobujte vSak nasledujici

davku, abyste nahradil/a vynechanou tobolku. Pokud je témét cas na dalsi davku, pouzijte dalsi davku
v obvyklou dobu.

Pokud jste piestal/a BroPair Spiromax pouZivat

Je velmi dilezité, abyste pouzival(a) BroPair Spiromax kazdy den, jak Vam bylo doporuc¢eno. V
pouZivani pokracujte, dokud Vam lékar nefekne, abyste prestal(a). PFipravek nevysazujte ani
nesnizujte davku BroPair Spiromax. Mohlo by pak u Vas dojit ke zhorSeni dychani.

Kromé toho, pokud néhle ptestanete BroPair Spiromax pouZivat nebo sniZite davku BroPair Spiromax,
muize Vam to (velmi vzacné) zplsobit problémy s nadledvinami (nadledvinovou nedostatecnost), ktera
neékdy zpiisobuje nezadouci ucinky.
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Mezi tyto nezadouci ti€inky mohou patfit kterékoli z nize uvedenych:

bolest Zaludku,

Unava a ztrata chuti k jidlu, pocit nemaoci,
nevolnost a prijem,

Ubytek t&lesné hmotnosti,

bolest hlavy nebo ospalost,

nizka hladina cukru v krvi,

nizky krevni tlak a zachvaty (kiece).

Kdyz je t€lo ve stresu, napt. pii horeéce, tirazu (napf. pii nehodé nebo poranéni), infekci nebo operaci,
mize se nadledvinova nedostatecnost zhorsit a mohou se u Vas vyskytnout kterékoli z vyse uvedenych
priznak.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo 1ékarnikovi.
Aby se témto ptiznakim piedeslo, mize Vam lékat piedepsat dalsi kortikosteroidy ve formé tablet
(napf. prednisolon).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4, Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Aby se snizila pravdépodobnost vyskytu nezadoucich ucinkt, 1ékai Vam
predepise nejnizsi davkou této 1ékové kombinace, kterd u Vas bude stacit ke kontrole astmatu.

Alergické reakce: miiZete si povS§imnout, Ze se Vam okamzZité po pouZiti pfipravku BroPair
Spiromax nahle zhorsilo dychani. Mtize Vam piskat na prsou, mtizete mit kasel a dusnost. Mizete si
také povSimnout svédéni, vyrazky (koptivky) a otokl (obvykle na tvafi, rtech, jazyku nebo v hrdle),
nebo muizete nahle pocitit, ze Vam srdce busi velmi rychle, nebo se budete citit na omdleni a mit
zavraté (coz miize vést k mdlobam nebo ztrat€¢ védomi). Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto
ucinkia nebo pokud se objevi nahle po pouziti pFipravku BroPair Spiromax, piestaiite BroPair
Spiromax pouzivat a Feknéte to ihned svému lékari. Alergické reakce na BroPair Spiromax jsou
méné Casté (mohou postihovat az 1 ze 100 lidi).

Dalsi neZadouci ucinky jsou vysvétleny nize:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 lidf)

e Plisnova infekce (moucnivka) zptsobujici bolavé, krémove zluté, zvysené skvrny v ustech a krku,
stejné€ jako bolavy jazyk, chraplavy hlas a podrazdéni hrdla. Pomoci mtze vyplachnuti st vodou,
okamzité vyplivnuti vody a/nebo vycisténi zubti okamzité po pouziti kazdé davky 1é¢ivého
ptipravku. Lékat Vam muze k 1é¢b&é moucnivky piedepsat 1k k 16¢bé plisni.

Bolest svala.

Bolest zad.

Chftipka.

Nizké hladiny drasliku v krvi (hypokalémie).

Zangt nosu (rinitida).

Zangt dutin (sinusitida).

Zanét nosu a hrdla (nazofaryngitida).

Bolest hlavy.

Kasel.

Podrazdéni hrdla.

Bolest nebo zanét zadni strany hrdla.
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e  Chrapot nebo ztrata hlasu.
o  Zivraté.

Méné ¢asté (mohou postihovat az 1 ze 100 lidi)

e  Zvyseni cukru (glukézy) v krvi (hyperglykémie). Mate-1i diabetes, mize byt nutna ¢astéjsi
kontrola cukru v krvi a ptipadné uprava 1é¢by diabetu.

e [Katarakta (zakalena o¢ni ¢ocka).

e Velmi rychla srde¢ni ¢innost (tachykardie).

e Pocit nejistoty (tfes) a rychlé ¢innosti srdeéni (palpitace) — jsou obvykle neSkodné a pti
pokracovani v 1é¢bé se zmirnuji.

e Pocit obav nebo Uzkosti.

Zmény chovani, jako je neobvykla aktivita a podrazdénosti (ackoli tyto u€inky se vyskytuji hlavné

u déti).

Porucha spanku.

Senna ryma.

Nosni kongesce (ucpany nos).

Nepravidelny srdecni tep (fibrilace sini).

Hrudni infekce.

Bolest v koncetinach (paze nebo nohy).

Bolest bficha.

Porucha traveni.

PoSkozeni nebo olupovani kiize.

Zanét kize.

Zan¢t hrdla obvykle charakterizovany bolesti v krku (faryngitida).

Vzacné (mohou postihovat az 1 z 1 000 lidi)

e Dychaci potiZe nebo piskéni na plicich, které se zhor3uji ihned po pouZiti BroPair Spiromax.
Pokud k tomu dojde, prestaiite inhalator BroPair Spiromax pouZivat. PouZijte rychle ptsobici
Lualevovy* (,,zachranny“) inhalator, aby se Vam lépe dychalo, a informujte okamzZité svého
lékare.

e BroPair Spiromax miize mit vliv na normalni tvorbu steroidnich hormont v téle, zejména kdyz
uzivate vysoké davky po dlouhou dobu. Mezi tyto U¢inky patii:

— Zpomaleni riistu u déti a dospivajicich
— Glaukom (poSkozeni nervu v oku)
— Ovalny (mésicovity) tvar obliceje (Cushingiiv syndrom)

Lékat bude pravidelné kontrolovat, zda se u Vas nékteré z téchto nezadoucich ucink

v v

kombinace.

e Nepravidelna srde¢ni ¢innost nebo pred¢asné srde¢ni stahy (arytmie). Informujte svého 1ékare, ale
neprestante pouzivat BroPair Spiromax, pokud Vam lékaf nefekne, abyste jej prestal(a) pouzivat.
e Plistiova infekce v jicnu (v travici trubici), ktera mize plsobit potiZze pii polykani.

Frekvence neni znama4, ale mohou se také vyskytnout:
e Rozmazané vidéni.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich Géinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.
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5. Jak BroPair Spiromax uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabiéce a Stitku VaSeho
inhalatoru za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C. Po odstranéni féliového obalu nechejte kryt naustku
zavieny.

PouZijte pripravek do 2 mésicii po odstranéni foliového obalu. Datum, kdy jste oteviel(a) foliovy
obal, napiSte na Stitek inhalatoru.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se sveého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co BroPair Spiromax obsahuje

- Lécivymi latkami jsou salmeterolum a fluticasoni propionas. Jedna odméfena davka obsahuje
salmeterolum 14 mikrogrami (jako salmeteroli xinafoas) a fluticasoni propionas
232 mikrogrami. Jedna podana davka (davka z ndustku) obsahuje salmeterolum
12,75 mikrogrami (jako salmeteroli xinafoas) a fluticasoni propionas 202 mikrogramd.

- Dal3i pomocnou latkou je monohydrat laktézy (viz bod 2, odstavec ,,BroPair Spiromax obsahuje
laktozu*).

Jak BroPair Spiromax vypada a co obsahuje toto baleni
Jeden inhalator BroPair Spiromax obsahuje 60 nadecht a ma bilou hlavni ¢ast s poloprihlednym
Zlutym krytem néustku.

BroPair Spiromax je dostupny v balenich obsahujicich 1 inhalator a ve viceetnych balenich
obsahujicich 3 krabi¢ky, z nichz kazda obsahuje 1 inhalator. Na trhu ve vasi zemi nemusi byt viechny
velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci
Teva B.V.

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,

Nizozemsko

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

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
Mogilska 80 Str. 31-546 Krakow, Polsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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
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Bbbarapus
Tesa ®apma EAJL
Tem: +359 2 489 95 85

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251 007 111

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)Mado
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.0.o0
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
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Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +32 382073 73

Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar Zrt
Tel.: +36 1 288 64 00

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 0.0.
Tel.: +48 22 34593 00

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

Romania
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



Kvmpog Sverige

Specifar A.B.E.E. Teva Sweden AB

EALGSO Tel: +46 42 12 11 00

+30 211 880 5000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Baltics filiale Latvija Teva Pharmaceuticals Ireland

Tel: +371 673 23 666 Ireland

Tel: +44 207 540 7117

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto [é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu
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