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BroPair Spiromax (szalmeterol / flutikazon)
A BroPair Spiromax-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusil gyégyszer a BroPair Spiromax és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A BroPair Spiromax az asztma rendszeres kezelésére felnétteknél és 12 évnél idésebb serdiiloknél
alkalmazott gydgyszer. Olyan betegeknél alkalmazzak, akiknek a betegsége egy rovid hatastartamu

. sz

megfeleléen szabalyozott. A gyodgyszer hatdéanyaga a szalmeterol és a flutikazon.
Hogyan kell alkalmazni a BroPair Spiromax-ot?

A gyodgyszer csak receptre kaphatd. Inhaldtorban taldlhaté inhalacids por formajaban keril forgalomba.

Kétféle kiszerelésben kaphatd: az egyik 12,75 mikrogramm szalmeterolt és 100 mikrogramm
flutikazont, a masik, nagyobb hatdser6sség pedig 12,75 mikrogramm szalmeterolt és 202 mikrogramm
flutikazont tartalmaz.

Az ajanlott adag egy belégzés naponta kétszer (egy reggel és egy este). A kezel6orvos donti el, hogy
melyik hataserGsség a megfeleld (és sziikség esetén megvaltoztatja azt) az asztma sulyossagatdl és
szabalyozottsdgadnak mértékétdl fliggéen. Miutan az asztmat sikertl kontrollalni, az orvosoknak

fontoldra kell vennilik a betegek 6nmagaban alkalmazott inhalacids kortikoszteroidra vald atallitasat.

Orvosnak vagy mas egészségligyi szakembernek kell megmutatnia a betegeknek az inhalator
megfeleld alkalmazasat.

A BroPair Spiromax belélegzett adagjai eltérnek a mas szalmeterolt / flutikazont tartalmazo
gyogyszerekétdl. Ezért a BroPair Spiromax-ot nem szabad felcserélni mas, szalmeterol / flutikazon
tartalmu inhalatorokkal.

A BroPair Spiromax alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot,
illetve kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a BroPair Spiromax?

A BroPair Spiromax két hatdéanyaga jol ismert, és szdmos, az asztma kezelésére alkalmazott
gyoégyszerben megtalalhaté 6nmagaban vagy mas gydgyszerekkel kombinalva.

A szalmeterol egy hosszu hatdstartamu béta-2 izgatd. A légutak izmainak béta-2 receptoraihoz
kapcsolddik, azok elernyedéséhez és tagulasahoz vezet, lehetévé téve ezaltal a kénnyebb légzést a
beteg szamara.

A flutikazon egy kortikoszteroid. A kiilonb6z6 tipusd immunsejtek receptoraihoz kétédve csokkenti az
immunrendszer aktivitdsat, és ezaltal meggatolja a gyulladas folyamataban részt vevo anyagok
felszabaduldsat. Ennek eredményeként mérséklédik a Iégutak gyulladasa, és a beteg légzése javul.

Milyen elonyei voltak a BroPair Spiromax alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

Két, 1375 asztmaban szenvedl beteg részvételével végzett f6 vizsgdlat igazolta, hogy a BroPair
Spiromax hatasos a betegek FEV; értékének (egy masodperc alatt kilélegzett maximalis
leveg6mennyiség) javitasaban.

Az els6 vizsgalatban a 12 hétig (12,75 mikrogramm szalmeterolt és 100 mikrogramm flutikazont
tartalmazd) BroPair Spiromax-szal kezelt betegeknél a FEV; 315 ml-rel névekedett, mig az
Osszehasonlithatd dézisu inhalaciods flutikazonnal kezelt betegeknél ez az érték 204 ml-rel, a placeboval
kezelteknél pedig 53 ml-rel névekedett.

A masodik vizsgalatban a (12,75 mikrogramm szalmeterolt és 100 mikrogramm flutikazont tartalmazo)
BroPair Spiromax-szal kezelt betegeknél a FEV; 271 ml-rel névekedett, mig az 6sszehasonlithato
dozisu inhalacios flutikazon esetében ez az érték 119 ml-rel ndvekedett, a placebdval kezelt betegeknél
pedig 4 ml-rel csokkent. A nagyobb hataserdsségli BroPair Spiromax esetében a FEV; 272 ml-rel
novekedett, mig az 6sszehasonlithatd dozisu inhalacids flutikazon esetében 179 ml-rel.

Milyen kockazatokkal jar a BroPair Spiromax alkalmazasa?

A BroPair Spiromax leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a
nazofaringitisz (orr- és torokgyulladas), fejfajas, kohogés és az oralis kandidiazis (szajpenész, a szaj
gombas fertG6zése).

A BroPair Spiromax alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas, valamint a korlatozasok
teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Miért engedélyezték a BroPair Spiromax forgalomba hozatalat az EU-ban?

A BroPair Spiromax javitja az asztmas betegek légzését. Két jol ismert hatéanyagot tartalmaz,
amelyek kombinalt inhalatorként mar forgalomban vannak. A BroPair Spiromax biztonsagossagi
profiljat hasonlénak tartjak egyéb hasonlo inhalator gydgyszerekéhez. Az Eurdpai Gyogyszerligyntkség
megallapitotta, hogy a BroPair Spiromax alkalmazasanak el6nyei meghaladjék a kockazatokat, ezért a
gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a BroPair Spiromax biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A BroPair Spiromax biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és
a betegek altal kévetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

A BroPair Spiromax alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A BroPair Spiromax alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A BroPair Spiromax-szal kapcsolatos egyéb informacio

A BroPair Spiromax-szal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan
talalhat6é: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/BroPair-Spiromax
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