I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1.  ZALU NOSAUKUMS

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogrami/100 mikrogrami inhalacijas pulveris
Seffalair Spiromax 12,75 mikrogrami/202 mikrogrami inhalacijas pulveris
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra ievadita deva (deva no iemutna) satur 12,75 mikrogramus salmeterola (salmeterol) (salmeterola
ksinafoata veida) un 100 vai 202 mikrogramus flutikazona propionata (fluticasone propionate).

Katra nomeérita deva satur 14 mikrogramus salmeterola (salmeterola ksinafoata veida) un 113 vai
232 mikrogramus flutikazona propionata.

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu

Katra ievadita deva satur aptuveni 5,4 miligramus laktozes (monohidrata veida).
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Inhalacijas pulveris

Balts pulveris.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Seffalair Spiromax ir paredz&ts regularai astmas terapijai picaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu
vecuma, kuriem astma netiek pietickami kontroléta ar inhal&tiem kortikosterotdiem un “p&c
vajadzibas” lietojamiem inhal&tiem Tslaicigas darbibas B, agonistiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas
Pacientiem ir jaiesaka lietot Seffalair Spiromax katru dienu, pat ja tiem nav simptomu.

Ja perioda starp devam paradas simptomi, tilitgjam atvieglojumam ir jalieto inhal€jams 1slaicigas
darbibas béta, agonists.

Izvéloties Seffalair Spiromax sakuma devas stiprumu (12,75/100 mikrogramu vidgji lielu inhalgjama
kortikosteroida [IKS] devu vai 12,75/202 mikrogramu augstu IKS devu), janem véra pacienta slimibas
smagums, iepriek§€ja astmas terapija, tai skaita IKS deva, ka arT pacienta pasreizgja astmas simptomu
kontrole.

Arstam ir regulari jaizverte pacienti, lai sanemtas salmeterola/flutikazona propionata devas stiprums
biitu optimals un tiktu mainits tikai saskana ar mediciniskiem ieteikumiem. Deva ir pakapeniski
jasamazina lidz zemakajai devai, kura tiek uzturéta efektiva simptomu kontrole.

Nemiet vera, ka Seffalair Spiromax ievaditas devas atSkiras no citiem tirgii pieejamiem
izstradajumiem, kas satur salmeterolu/flutikazonu. Atskirigu devu stiprumi (vidéji liela/augsta
flutikazona deva) dazadam zalém var nebit atbilstosi, tap&c zales nav aizvietojamas péc atbilstoso
devu stiprumiem.



Pieaugusie un pusaudzZi no 12 gadu vecuma.

Viena inhalacija (12,75 mikrogrami salmeterola un 100 mikrogrami flutikazona propionata) divas
reizes diena.

vai

Viena inhalacija (12,75 mikrogrami salmeterola un 202 mikrogrami flutikazona propionata) divas
reizes diena.

P&c astmas kontroles panaksanas terapija ir japarskata un jaapsver nomaina uz salmeterolu/flutikazona
propionatu ar mazaku inhal€jama kortikosteroida devu un visbeidzot pareja uz inhalgjama
kortikosteroida monoterapiju. Parejot uz zemaka Itmena terapiju, ir svarigi regulari noverteét pacientu
stavokli.

Ja individualam pacientiem ir nepiecieSamas devas arpus ieteiktas devu shémas, ir japaraksta

atbilstosas P2 agonista un/vai inhalgjama kortikosteroida devas.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki (> 65 gadi)
Nav nepieciesams pielagot devu gados vecakiem pacientiem.

Nieru darbibas traucéjumi
Nav nepiecieSams pielagot devu pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem.

Aknu darbibas traucejumi
Dati par Seffalair Spiromax lietosanu pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem nav pieejami.

Pediatriskd populdcija
Devas pacientiem no 12 gadu vecuma ir tadas pasas ka pieaugusajiem. Terapijas droSums un

efektivitate pediatriskajiem pacientiem, kas jaunaki par 12 gadiem, nav pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Inhalacijam.

Ierice ir ar ieelpu aktivizets, ieelpas plismu darbinams inhalators, kas nozimé, ka, pacientam ieelpojot
caur iemutni, aktivas vielas nokliist pacienta elpcelos.

NepiecieSamd apmdciba

Sis zales ir jalieto pareizi, lai nodrosinatu efektivu arstésanu. Pacientiem jaiesaka riipigi izlasit
lietoSanas instrukciju un ieverot taja mingtos noradijjumus. Veselibas apripes specialistiem, kas
paraksta §is zales, ir janodro$ina apmaciba par to lietoSanu visiem pacientiem. Tas ir nepiecieSams, lai
pacienti saprastu, ka pareizi lietot inhalatoru, un zinatu par nepiecieSamibu veikt spécigu ieelpu
inhalacijas laika, lai sanemtu nepiecieSamo devu. Lai nodrosinatu optimalu devu, ir svarigi veikt
specigu ieelpu.

So zalu lietosana ietver 3 vienkarsas darbibas: atvért, ieelpot un aizvért, kas aprakstitas talak.

Atvert. Turiet ierici ar iemutna vacinu uz leju un atveriet iemutna vacinu, noliecot to uz leju, 11dz tas ir
pilniba atverts un atskan viens klikskis.

Ieelpot. Izelpojiet [idz galam. Neizelpojiet caur inhalatoru. Ievietojiet iemutni muté un ciesi saklaujiet
ltpas ap to. leelpojiet caur iemutni specigi un dzili. [znemiet ierici no mutes un aizturiet elpu

10 sekundes vai tik ilgi, cik tas ir erti.

Aizvert. Viegli izelpojiet un aizveriet iemutna vacinu.



Pacientiem jaizvairas blok&t gaisa atveres un izelpot caur ierici, gatavojoties ieelposanas darbibai.
Pirms lietosanas pacientiem nav nepiecieSams sakratit inhalatoru.

Pacientiem jaiesaka p&c inhalacijas izskalot muti ar ideni un izsplaut to, un/vai iztirit zobus (skatit
4.4, apakSpunktu).

Pacienti, lietojot §is zales, var sajust garSu, kas rodas no paligvielas laktozes.

Pacientiem jaiesaka partip€ties, lai inhalators vienmér biitu sauss un tirs, péc vajadzibas riipigi
noslaukot iemutni ar sausu audumu vai salveti.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Slimibas pasliktinaSanas

Salmeterolu/flutikazona propionatu nedrikst lietot akfitu astmas simptomu arstésanai, kad
nepieciesams atras un 1slaicigas darbibas bronhodilatators. Pacientiem jaiesaka vienmeér turét pieejamu
“glabSanas” inhalatoru, kurs jalieto akiitas astmas I€kmes noversanai.

Pacientiem nedrikst uzsakt salmeterola/flutikazona propionata terapiju slimibas saasinajuma laika vai
laika, kad vinu astma ir ievérojami vai akdti pasliktinajusies.

Salmeterola/flutikazona propionata terapijas laika var rasties smagi, ar astmu saistiti nevélamie
notikumi un slimibas saasinasanas. Pacientiem jaiesaka turpinat terapiju, tacu, ja p&c
salmeterola/flutikazona propionata terapijas uzsakSanas, astmas simptomi netiek kontroléti vai
pasliktinas, viniem ir jasanem mediciniska palidziba.

Palielinata vajadziba lietot simptomus atvieglojosas zales (islaicigas darbibas bronhodilatatorus) vai
samazinata atbildes reakcija uz simptomus atvieglojosam zalém norada uz astmas kontroles
pasliktinaganos, un arstam ir nepiecieSams atkartoti izvertet pacientu.

Peksna un progresgjosa astmas kontroles pasliktinasanas var biit bistama dzivibai, un §ddam pacientam
ir steidzami nepiecieSams medicinisks novertéjums. Jaapsver iespéja palielinat inhalgjama

kortikosteroida terapiju.

Terapijas partraukSana

Salmeterola/flutikazona propionata terapiju nedrikst peksni partraukt pacientiem ar astmu, jo pastav
saasinajuma risks. Terapija ir pakapeniski jasamazina arsta uzraudziba.

Blakusslimibas
Salmeterols/flutikazona propionats jalieto ar piesardzibu pacientiem ar aktivu vai latentu plausu
tuberkulozi un séniSu, virusu vai citu ierosinataju izraisitam elpcelu infekcijam. Ja nepiecieSams,

nekavgjoties jauzsak atbilstosa arst€Sana.

Kardiovaskulara iedarbiba

Retos gadijumos salmeterols/flutikazona propionats, lietojot augstas terapeitiskas devas, var radit sirds
aritmijas, piem&ram, supraventrikularu tahikardiju, ekstrasistoles un prick§kambaru mirdz&$anu, ka ari
nelielu Tslaicigu kalija [imena samazinasanos seruma. Salmeterols/flutikazona propionats ir jalieto ar
piesardzibu pacientiem ar smagiem kardiovaskulariem trauc&jumiem vai sirds ritma traucgjumiem un
pacientiem ar tireotoksikozi.



Hipokaliémija un hiperglikémija

Béta adrenergiskie agonisti daziem pacientiem var radit ievérojamu hipokaliémiju, iesp&jams,
intracelularas Suntésanas del, kas var izraisit nevélamu kardiovaskularu ietekmi. Kalija Iimena
samazinajums seruma parasti ir parejoss, bez vajadzibas pec kalija papildinaSanas. Kliiski nozimigas
kalija ITmena izmainas seruma novéroja retos gadijumos kltniskajos p&tijumos, lietojot
salmeterolu/flutikazona propionatu ieteiktajas devas (skatit 4.8. apaksSpunktu). Ir bijusi reti zinojumi
par glikozes Itmena pieaugumu asinis (skatit 4.8. apakSpunktu), un tas ir janem veéra, parakstot zales
pacientiem ar cukura diab&tu anamng&zg.

Salmeterols/flutikazona propionats jalieto ar piesardzibu pacientiem ar cukura diab&tu, nekorigétu
hipokaliémiju vai pacientiem, kam ir nosliece uz zemu kalija Iimeni seruma.

Paradoksikalas bronhospazmas

P&c zalu lietosanas var rasties paradoksikalas bronhospazmas ar talitgju sekSanas un elpas trilkuma
pastiprinasanos, un tas var apdraudét dzivibu (skatit 4.8. apakSpunktu). Tas ir nekav&joties jaarste ar
1slaicigas darbibas inhal&jamo bronhodilatatoru. Salmeterola/flutikazona propionata lieto$ana ir
nekavgjoties japartrauc, janoverte pacienta stavoklis un, ja nepiecieSams, jauzsak alternativa terapija.

Béta-2 adrenoreceptoru agonisti

Zinots par B2 agonistu terapijas farmakologisku iedarbibu, pieméram, trici, sirdsklauvém un
galvassapem, bet tas parasti bija parejosas un samazinajas regularas terapijas laika.

Sistemiska iedarbiba

Ar visiem inhal&jamiem kortikosteroidiem ir iesp&jama sisteémiska iedarbiba, it Tpasi lietojot lielas
devas ilgstosu laika periodu. STiedarbiba ir daudz retaka, neka lietojot peroralos kortikosteroidus.
Iesp&jama sisteémiska iedarbiba var biit Kusinga sindroms, kusingoidas pazimes, virsnieru dziedzeru
darbibas nomakums, kaulu mineralvielu blivuma samazinasanas, katarakta un glaukoma, ka arT daudz
retakas dazadas psihiskas vai uzvedibas izpausmes, tai skaita psihomotora hiperaktivitate, miega
traucgjumi, trauksme, depresija vai agresivitate (it ipasi bérniem) (informaciju par inhal&jamo
kortikosteroidu sist€émisku iedarbibu bérniem un pusaudziem skatit sadala “Pediatriska populacija”).
Tapéc ir svarigi, ka tiek regulari izvertéts pacientu stavoklis, un kortikosteroidu deva tiek samazinata
lidz zemakajai devai, ar kuru tiek nodrosinata efektiva astmas kontrole.

Redzes traucéjumi

Var tikt zinots par redzes trauc€jumiem ar sist€miskiem un lokali lietojamiem kortikosteroidiem. Ja
pacientam ir stidzibas par simptomiem, ka neskaidra redze vai citi redzes trauc€jumi, ir jaapsver
pacienta nosttiSana pie oftalmologa, lai izvértétu iesp&jamos c€lonus, kuru starpa var bt katarakta,
glaukoma vai retas slimibas, piem&ram, centrala seroza horioretinopatija (CSHR), par kuru ir zinots
pec sisteémisku un lokalu kortikosteroidu lietosanas.

Virsnieru dziedzeru darbiba

Ilgstosi arstgjot pacientus ar lielam inhal&jamo kortikosteroidu devam, var rasties virsnieru dziedzeru
darbibas nomakums un akiita virsnieru dziedzeru krize. Loti retos gadijumos virsnieru dziedzeru
nomakums un akiitas virsnieru dziedzeru krizes gadijumi ir aprakstiti ar flutikazona propionata devam
no 500 mikrogramiem lidz mazak par 1000 mikrogramiem. Situacijas, kas var izraisit akiitu virsnieru
dziedzeru krizi, ir traumas, operacijas, infekcijas vai jebkada strauja devas samazinasana. Noverojamie
simptomi parasti ir neizteikti un var biit anoreksija, sapes védera, kermena masas zudums, nogurums,
galvassapes, slikta diisa, vemSana, hipotensija, apzinas traucgjumi, hipoglik€mija un krampju 1ekmes.
Stresa periodos un planveida operaciju gadijumos ir jaapsver papildu sisteémisko kortikosteroidu
lietoSana.



Ieguvumam no inhal&jamas flutikazona propionata terapijas vajadz&tu samazinat nepiecieSamibu péc
peroralo steroidu lietoSanas, bet pacientiem, kam terapija no peroraliem steroidiem tick nomainita uz
inhalgjamiem lidzekliem, ievérojamu laiku var saglabaties samazinatu virsnieru dziedzeru rezervju
risks. Tap&c, arstgjot Sos pacientus, jaievero Tpasa piesardziba, un viniem regulari janovero virsnieru
dziedzeru darbiba. Riskam ir paklauti ar1 pacienti, kuriem ieprieks bijusi nepiecieSama neatliekama
terapija ar lielam kortikosteroidu devam. Par 30 rezidualo traucéjumu iesp&jamibu vienmér jaatceras
neatliekamas un planveida situacijas, kas var izraisit stresu, jaapsver piemé&rota kortikosteroidu
terapija. Pirms planveida procediiram var biit nepiecieSama specialista konsultacija par virsnieru
dziedzeru trauc&jumu pakapi.

Mijiedarbiba ar citam zalém

Ritonavirs var ievérojami palielinat flutikazona propionata koncentraciju plazma. Tap&c jaizvairas no
So zalu vienlaicigas lietoSanas, iznemot gadijumus, kad iesp&jamais ieguvums pacientam ir lielaks par
sistémiskas kortikosteroidu terapijas radito blakusparadibu risku. Sistémisku nevélamo blakusparadibu
risks ir paaugstinats art gadijumos, kad flutikazona propionats tiek lietots kopa ar citiem spécigiem
CYP3A inhibitoriem (skatit 4.5. apakSpunktu).

LietoSana vienlaicigi ar sistémisku ketokonazolu nozimigi palielina salmeterola sistemisko iedarbibu.
Tas var palielinat sistémisko blakusparadibu (pieméram, QTc intervala pagarinasanas un sirdsklauvju)
sastopamibu. Tadel jaizvairas no vienlaicigas terapijas ar ketokonazolu vai citiem spécigiem CYP3A4
inhibitoriem, iznemot gadijumus, kad ieguvumi atsver lielaku salmeterola terapijas iesp&jamo
sistemisko nevélamo blakusparadibu risku (skatit 4.5. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Sis zales ir paredzétas lieto3anai pusaudZiem no 12 gadu vecuma (skatit 4.2. apak$punktu). Tomér
janem vera, ka bérni un pusaudzi, kas jaunaki par 16 gadiem, kuri lieto lielas flutikazona propionata
devas (parasti > 1000 mikrogrami diena) ir paklauti pasam riskam. Sisteémiska iedarbiba ir iesp&jama,
it Tpasi, ja ilgstosi tiek lietota liela deva. Iesp&jamie sisteémiskie efekti ir Kusinga sindroms,
kusingoidas pazimes, virsnieru dziedzeru darbibas nomakums, akiita virsnieru dziedzeru kiize un
augsanas aizture bérniem un pusaudZiem, un retos gadijumos dazadas psihiskas vai uzvedibas
izpausmes, tai skaita psihomotora hiperaktivitate, miega trauc€jumi, trauksme, depresija vai
agresivitate. Jaapsver bérna vai pusaudza nositiSana pie bérnu pulmonologa. Ja bérns ilgstosi lieto
inhal&jamos kortikosteroidus, ieteicams regulari uzraudzit berna garumu. Inhalgjamo kortikosteroidu
deva vienmér jasamazina Iidz zemakajai devai, ar kadu tiek saglabata efektiva astmas kontrole.

Mutes dobuma infekcijas

Zalu sastava esoSais flutikazona propionats daziem pacientiem var izraisit balss aizsmakumu un mutes
dobuma un rikles, un retos gadijumos baribas vada kandidozi (piena séniti) (skatit 4.8. apakSpunktu).
Balss aizsmakuma un mutes dobuma un rikles kandidozes gadijumus var samazinat, izskalojot muti ar
tideni un to izplaujot, un/vai iztirot zobus péc zalu lietoSanas. Simptomatisku mutes un rikles
kandidozi var arstét ar lokaliem pretsénisu lidzekliem, turpinot lietot salmeterolu/flutikazona
propionatu.

Laktozes saturs

Sis zales satur laktozi (skatit 4.3. apak3punktu). Sis zales nedrikst lietot pacienti ar retu iedzimtu
galaktozes nepanesibu, ar pilnigu laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju. Paligviela
laktoze var saturét nelielu daudzumu piena proteinu, kas var izraisit alergiskas reakcijas cilvékiem ar
nozimigu paaugstinatu jutibu vai alergiju pret piena proteiniem.



4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbiba ar béta blokatoriem

B&ta adrenergiskie blokatori var mazinat vai antagonizét salmeterola iedarbibu. Ir jaizvairas lietot
neselektivi un selektivi  blokatori, ja vien nav parliecino$u iemeslu to lietoSanai. B, agonistu terapija
var izraisit iesp&jami nozimigu hipokaliemiju (skatit 4.4. apak3$punktu). Ipasa piesardziba ir ieteikta
aklitu smagu astmas simptomu gadijuma, jo So ietekmi var pastiprinat vienlaiciga ksantma
atvasinajumu, steroidu un diur€tisko lidzeklu lietoSana.

Salmeterols

Specigi CYP3A4 inhibitori

Lietojot vienlaicigi ar ketokonazolu (400 mg perorali vienu reizi diena) un salmeterolu

(50 mikrogramus inhalgjot divas reizes diena) 15 veseliem cilvékiem 7 dienas, nozimigi palielinajas
salmeterola koncentracija plazma (Cmax palielindjas 1,4 reizes un AUC palielingjas 15 reizes). Tas var
palielinat citu salmeterola terapijas sistémisko blakusparadibu (pieméram, QTc intervala
pagarinasanas un sirdsklauvju) sastopamibu, salidzinot ar salmeterola vai ketokonazola lietoSanu
atseviski (skatit 4.4. apakSpunktu).

Netika konstateta kliniski nozimiga ietekme uz asinsspiedienu, sirdsdarbibas atrumu, glikozes Iimeni
un kalija [imeni asinis. Lietojot atkartotas devas vienlaicigi ar ketokonazolu, salmeterola eliminacijas
pusperiods un salmeterola uzkraSanas nepalielinajas.

Jaizvairas no vienlaicigas ketokonazola lietosanas, iznemot gadijumus, kad ieguvums attaisno
salmeterola terapijas iesp&jami paaugstinato sist€émisko risku. Ir sagaidams Iidzigs mijiedarbibas risks
ar1 ar citiem specigiem CYP3A4 inhibitoriem (pieméram, itrakonazolu, telitromicinu, ritonaviru).

Videji specigi CYP3A4 inhibitori

Lietojot vienlaicigi ar eritromicinu (500 mg perorali tris reizes diena) un salmeterolu (50 mikrogramus
inhalgjot divas reizes diend) 15 veseliem cilvékiem 6 dienas, nedaudz, bet statistiski nenozimigi
palielinajas salmeterola koncentracija (Cmax — 1,4 reizes un AUC — 1,2 reizes). LietoSana vienlaicigi ar
eritromicinu nebija saistita ar nopietnam neveélamam blakusparadibam.

Flutikazona propionats

Normalos apstaklos p&c inhalacijas tiek panakta zema flutikazona propionata koncentracija plazma, ko
nodrogina plasais pirma loka metabolisms un augstais sisteémiskais klirenss, ko nosaka citohroms P450
3A4 zarnas un aknas. Tade] kliniski nozimiga zalu mijiedarbiba, ko nosaka flutikazona propionats, ir
maz ticama.

Zalu mijiedarbibas pétijuma ar flutikazona propionata intranazalu lietosanu veseliem cilvékiem
ritonavirs (specigs citohroma P450 3A4 inhibitors), ko lietoja 100 mg divas reizes diena, vairakus
simtus reizu palielingja flutikazona propionata koncentraciju plazma, ievérojami samazinot kortizola
Iimeni seruma. Nav informacijas par $o mijiedarbibu, lietojot inhalgjamo flutikazona propionatu,
tomer ir sagaidama bitiska flutikazona propionata Itmena paaugstinasanas plazma. Ir sanemti zinojumi
par KuSinga sindromu un virsnieru dziedzeru darbibas nomakumu. No $adas kombinacijas lictoSanas
jaizvairas, ja vien ieguvums neatsver paaugstinato sistémisko glikokortikoidu izraistto nevélamo
blakusparadibu risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

Neliela petijuma ar veseliem brivpratigajiem nedaudz vajaks CYP3A inhibitors ketokonazols
palielinaja flutikazona propionata iedarbibu péc vienreizgjas inhalacijas par 150%. Tas izraisija lielaku
kortizola limena samazinasanos plazma neka viena pasa flutikazona propionata lieto$ana. Paredzams,
ka vienlaiciga arst€Sana ar citiem spécigiem CYP3A inhibitoriem, piem&ram, itrakonazolu, un vidgji
specigiem CYP3A inhibitoriem, piem&ram, eritromicinu, palielinas flutikazona propionata sisteémisko
iedarbibu un sisteémisku nevélamo blakusparadibu risku. Ieteicams ieverot piesardzibu un, ja
iesp&jams, izvairtties no ilgstosas arstéSanas ar STm zalém.
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Ir paredzamas, ka vienlaiciga CYP3A inhibitoru, tai skaita kobicistatu saturosu zalu, lietoSana
palielinas sist€misko blakusparadibu risku. Ir jaizvairas no $ada zalu kombinacijas lietoSanas, ja vien
ieguvums neatsver sistemisko glikokortikoidu izraisito paaugstinato blakusparadibu risku, kura
gadijuma pacienti ir janovero attieciba uz sist€miskam kortikosteroidu izpausmem.

Mijiedarbiba ar P-glikoproteina inhibitoriem

Flutikazona propionats un salmeterols ir vaji P-glikoproteina (P-gp) substrati. Flutikazons in vitro
pétijumos neuzradija P-gp inhibicijas potencialu. Informacija par salmeterola P-gp inhibicijas
potencialu nav pieejama. Ar konkrétu P-gp inhibitoru un flutikazona propionatu/salmeterolu klmiskas
farmakologijas pétfjumi nav veikti.

Simpatomimétiskas zales

Vienlaicigai ievadiSanai ar citam simpatomimétiskajam zalém (atseviski vai kombingtas terapijas
ietvaros) var biit potenciali papildinosa iedarbiba.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kruti

Griitnieciba

Dati par vid&ju skaitu (no 300 lidz 1000 gritniecibas iznakumu) griitniecu neuzrada salmeterola un
flutikazona propionata raditas malformacijas vai toksisku ietekmi uz augli/jaundzimuso. Petijumi ar
dzivniekiem pierada B, adrenoreceptoru agonistu un glikokortikosteroidu lietosanas reproduktivo

toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

Sis zales griitniecibas laika drikst lietot vienigi tad, ja sagaidamais ieguvums pacientei pamato
iesp&jamo risku auglim.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai salmeterols un flutikazona propionats un to metaboliti izdalas cilvéka piena.

Petijumi pierada, ka salmeterols un flutikazona propionats, un to metaboliti izdalas laktgjosu zurku
matisu piena.

Nevar izslégt risku ar kriiti barotiem jaundzimusajiem/zidainiem. L€émums partraukt barosanu ar kriti
vai partraukt salmeterola/flutikazona propionata terapiju japienem, izvertgjot kriits baroSanas
ieguvumu bé&rnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate

Nav datu par fertilitati cilvekiem. Tomeér p&tijumi ar dzivniekiem pierada, ka salmeterols un
flutikazona propionats neietekmé fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Sis zales neietekmé vai nenozimigi ietekm@ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Ta ka §is zales satur salmeterolu un flutikazona propionatu, paredzamas tada pasa veida un smaguma
nevélamas blakusparadibas, kadas noverotas katrai no §tm sastavdalam. Lietojot kopa abas
sastavdalas, nav novérota palielinata nevélamo blakusparadibu sastopamiba.
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Visbiezakas zinotas neveélamas blakusparadibas bija nazofaringits (6,3%), galvassapes (4,4%), klepus
(3,7%) un mutes dobuma kandidoze (3,4%).

Nevélamas blakusparadibas tabulas veida

Nevélamas blakusparadibas, kas ir bijusas saistitas ar flutikazona propionatu un salmeterolu, ir
minétas talak, sakartotas péc organu sistému klas€m un biezuma. Biezums ir definéts sadi: loti biezi
(> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10), retak (> 1/1000 Iidz < 1/100), reti (> 1/10 000 lidz < 1/1000), loti
reti (< 1/10 000) un nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem). BieZums ir noteikts péc
klinisko petijumu datiem.

1. tabula. Nevelamo blakusparadibu uzskaitijums tabula.

Orgflnu_SI.s.temu Nevélama blakusparadiba Biezums
klasifikacija
Mutes dobuma kandidoze® Biezi
Gripa BieZi
Nazofaringits BieZi
Infekcijas un infestacijas R.l mts_ B!e%!
Sinusits Biezi
Faringits Retak
Elpcelu infekcija Retak
Baribas vada kandidoze Reti
Endoksings sistemas I§u§iqga sindroms, ku§in_goidas p&_lzimes, .
{raucgjumi virsnieru d_zwdzerli d::}rblbas nomaklir.ns un Reti
augsanas aizture bérniem un pusaudziem
Vielmainas un uztures Hipokaligmija Biezi?
traucgjumi Hiperglikémija Retak
Trauksme Retak
Psihiskie traucgjumi Bezmiegs — — — Retak
Uzvedibas izmainas, tai skaita hiperaktivitate -
e Retak
un aizkaitinamiba, it Tpasi b&miem
Galvassapes Biezi
Nervu sistémas trauc&jumi | Reibonis BieZi
Trice Retak
Katarakta Retak
Acu bojajumi Glaukoma Reti*
Neskaidra redze Nav zinami'
Sirdsklauves Retak’
Tahikardija Retak
Sirds funkcijas traucgjumi | PriekSkambaru mirdzgéSana Retak
Sirds aritmijas (tai skaita supraventrikulara Reti
tahikardija un ekstrasistoles)
Klepus BieZi
Rikles kairinajums Biezi
ElpoSanas sistémas Balss aizsmakums/disfonija Biezi
trauc&jumi, kriisu kurvja un | Orofaringealas sapes BieZi
videnes slimibas Alergisks rinits Retak
Aizlikts deguns Retak
Paradoksikalas bronhospazmas Reti*
Kunga-zarnu trakta Vedera augsdalas sapes Retak
traucgjumi Dispepsija Retak
Ad.e_ls un'zemadas audu Kontakta dermatits Retak
bojajumi
Muguras sapes BieZi




Orgflnu_s1.s.temu Nevélama blakusparadiba Biezums
klasifikacija

Skeleta-muskulu un Mialgija Biezi
saistaudu sisteémas bojajumi | Sapes ekstremitatés Retak
Traumas, saindé$anas un ar

manipulacijam saistitas Plestas briices Retak
komplikacijas

a. Ieklauj mutes dobuma kandidozi, mutes dobuma sénisu infekciju, orofaringealu kandidozi un
orofaringealu sénisu infekciju.

1. Skatit 4.4. apakSpunktu.

2. Skatit 4.5. apakSpunktu.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Specifisku S, agonistu terapijas iedarbiba

Zinots par B2 agonistu terapijas farmakologiskam izpausmém, pieméram, trici, sirdsklauvém un
galvassap&m, bet tas parasti bija parejosas un regularas terapijas laika samazinajas.

Paradoksikalas bronhospazmas

P&c zalu lietoSanas var rasties paradoksalas bronhospazmas ar tiilitéju sekSanas un elpas trikuma
pastiprinasanos (skatit 4.4. apakSpunktu).

Inhaléra kortikosteroida terapijas iedarbiba

Zalu sastava esosais flutikazona propionats daziem pacientiem var izraisit balss aizsmakumu un mutes
dobuma un rikles, un retos gadijumos baribas vada kandidozi (piena séniti) (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Seffalair Spiromax droSums un efektivitate bérniem, kas jaunaki par 12 gadiem, nav pieradita.

Inhal&jamie kortikosteroidi, tai skaita Seffalair Spiromax sastava esosais flutikazona propionats,
pusaudZiem var izraisit augSanas aizturi (skatit 4.4. apakSpunktu “Ipasi bridinajumi un piesardziba
lietoSana”). Regulari jauzrauga augSanas raditaji pediatriskiem pacientiem, kas lieto perorali
inhal&jamos kortikosteroidus, tai skaita salmeterolu/flutikazona propionatu. Lai samazinatu perorali
inhal&jamo kortikosteroidu, tai skaita salmeterola/flutikazona propionata, sist€émisko iedarbibu,
pakapeniski samaziniet katra pacienta devu lidz zemakajai devai, kas efektivi kontrol€ pacienta
simptomus.

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Dati no kliniskajiem pétijjumiem par Seffalair Spiromax pardoze$anu nav pieejami, tomer talak ir
sniegti dati par abu aktivo vielu pardozesanu.

Salmeterols

Salmeterola pardozgésanas pazimes un simptomi ir reibonis, sistoliska asinsspiediena paaugstinasanas,
trice, galvassapes un tahikardija. Ja salmeterola/flutikazona propionata terapija japartrauc So zalu
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sastava esos$a [ agonista pardozeéSanas del, jaapsver iespgja to aizstat ar atbilstosu steroidu terapiju.
Var rasties art hipokali€mija, tapec jauzrauga kalija [imenis seruma. Jaapsver kalija piedevu lietoSana.

Flutikazona propionats

Akiita pardozésana

Akita flutikazona propionata inhal€Sana devas, kas lielaka par ieteicamajam, var izraistt Tslaicigu
virsnieru dziedzeru darbibas nomakumu. Sados gadijumos neatliekami pasakumi nav nepiecie$ami, jo
virsnieru dziedzeru darbiba atjaunojas dazu dienu laika, ko apliecina kortizola mérijumi plazma.

Hroniska pardozésana

Jauzrauga virsnieru dziedzeru rezerves un var biit nepiecieSama terapija ar sist€miskiem
kortikosteroidiem. Kad stavoklis ir stabilizets, arstéSana jaturpina ar inhal§jamiem kortikosteroidiem
ieteiktaja deva (skatit 4.4. apakSpunktu, sadalu “Virsnieru dziedzeru darbiba”).

Flutikazona propionata akiitas un hroniskas pardozesanas gadijuma jaturpina salmeterola/flutikazona
propionata terapija deva, kas nepiecieSama simptomu kontrolei.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales obstruktivu elpcelu slimibu arstésanai, adrenergiskie Iidzekli
kombinacija ar kortikosteroidiem vai citiem lidzekliem, iznemot antiholinergiskos Iidzeklus, ATK

kods: RO3AKO06

Darbibas mehanisms un farmakodinamiska iedarbiba

Seffalair Spiromax satur salmeterolu un flutikazona propionatu, kuriem piemit atskirigs darbibas
mehanisms.
Talak aprakstits abu aktivo vielu darbibas mehanisms.

Salmeterols ir selektivs ilgstosas darbibas (12 stundas) B, adrenoreceptoru agonists ar garu sanu kedi,
kas piesaistas pie receptora argjas dalas.

Flutikazona propionatam, ko lieto inhalgjot ieteiktajas devas, ir glikokortikosteroidiem raksturiga
pretiekaisuma darbiba plausas.

Kliniska efektivitate un droSums

Seffalair Spiromax astmas kliniskie pétijumi

Seffalair Spiromax droSumu un efektivitati izverteja ar 3004 pacientiem ar astmu. Izstrades
programma ietvera 2 apstiprinoSos pétijumus, kas katrs ilga 12 ned€las, 26 ned€lu ilgu droSuma
pétijumu un 3 devu diapazona pétijumus. Seffalair Spiromax efektivitate ir balstita galvenokart uz
apstiprinosajiem pétijumiem, kas aprakstiti talak.

Sesas flutikazona propionata devas diapazona no 16 ug lidz 434 ug (izteiktas ka noméritas devas), kas
tika ievaditas divas reizes diena ar daudzdevu sausa pulvera inhalatoru (multidose dry power inhaler —
MDPI), un atklata mark&juma flutikazona propionata sausa pulvera salidzinajuma zales (100 pg vai
250 pg) tika izvertetas divos randomizetos, dubultmasketos, placebo kontrolgtos 12 nedelu p&tijumos.
Petfjums 201 tika veikts pacientiem, kuriem sakumstavokli bija nekontrol&ta astma un bija arsteti ar
1slaicigas darbibas [3; agonistu monoterapija vai kombinacija ar nekortikosteroidu pretastmas lidzekli.
Pacienti, kas lietoja zemas devas inhaléjamo kortikosteroidu (IKS), tika ieklauti péc vismaz divu
nedglu ilga zalu izvadiSanas perioda. Petijums 202 tika veikts pacientiem, kuriem sakumstavokli bija
nekontrol&ta astma un bija arstéti ar augstas devas IKS un ar ilgstoSas darbibas béta agonistu (IDBA)
vai bez ta. Flutikazona propionata Spiromax noméritas devas [Fp MDPI] (16, 28, 59, 118, 225 un
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434 ng), kas tika lietotas p&tijuma 201 un pétijuma 202, ir atskirigas no salidzinajuma zalu
noméritajam devam (flutikazona inhalacijas pulveris) un 3. fazes izpétes zalém, péc kuram ir pamatota
licencéta nomérita deva (113 un 232 pg flutikazona propionata). Izmainas devas starp 2. fazi un 3. fazi
ir ieviestas razoSanas procesa optimizacijas procesa rezultata.

Cetru salmeterola ksinafoata devu efektivitate un droums tika izvértéts dubultmaskéta, 6 periodu
krustotaja p&tTijuma, kura salidzinaja vienas devas flutikazona propionata Spiromax un atklata
mark&juma flutikazona propionata/salmeterola 100/50 pg sausa pulvera inhalatoru ka salidzinajuma
zales pacientiem ar pastavigu astmu. P&titas salmeterola devas bija 6,8 pg, 13,2 g, 26,8 ug un

57,4 ug kombinacija ar 118 ug flutikazona propionata, kas ievadits ar MDPI (izteikts ka nomérita
deva). Noméritas salmeterola devas (6,8; 13,2; 26,8 un 57,4 pg), kas tika lietotas $aja p&tijuma, ir
nedaudz atskirigas no salidzinajuma zalu (flutikazona/salmeterola inhalacijas pulveris) nomeéritajam
devam un 3. fazes izpétes zaleém, péc kuram ir pamatota licencéta nomérita deva (113 un 232 ug
flutikazona propionata un 14 pg salmeterola).

Razo8anas procesa optimizacijas rezultata 3. fazes un komercialas zales labak atbilst salidzinajuma
zalu stiprumiem. Katra devas perioda tika panemti plazmas paraugi farmakokingtikas raksturojumam.

Pieaugusie un pusaudZi no 12 gadu vecuma
Tika veikti divi 3. fazes kliniskie p&tijumi: 2 pétijumi salidzinaja fiksétu devu kombinaciju ar
flutikazona propionata monoterapiju vai placebo (p&tijums 1 un pétijums 2).

Pétijumi, kuros salidzinaja Seffalair Spiromax (FS MDPI) ar flutikazona propionata monoterapiju vai
placebo

Tika veikti divi dubultmask&tie, paralélu grupu kliniskie p&tijumi, p&tijums 1 un p&tijums 2, lietojot FS
MDPI 1375 pieaugusajiem un pusaudzu pacientiem (vecuma no 12 gadiem, ar sakumstavokla FEVy
40% Iidz 80% no prognozeta normala [imena) ar astmu, kas ar pasreizgjo terapiju nebija optimali
kontrolgta. Visas terapijas tika ievaditas ka viena inhalacija divas reizes diena no Spiromax inhalatora,
un citas uzturosas terapijas tika partrauktas.

Pétijums 1. Saja randomizétaja, dubultmaskétaja, placebo kontrolgtaja, 12 nedglu ilgaja efektivitates
un drosuma novértésanas pétijuma salidzinaja Fp MDPI 55 pg un 113 pg (1 inhalacija divas reizes
diend) ar FS MDPI 14/55 g un 14/113 pg (1 inhalacija divas reizes diena) un placebo pusaudZiem
(vecuma no 12 gadiem) un pieaugusajiem pacientiem ar pastavigu simptomatisku astmu, neraugoties
uz zemas devas vai vidgji lielas devas inhalgjama kortikosteroida vai inhalgjama kortikosteroida/IDBA
terapiju. Pacienti sanéma vienpusgji masketu placebo MDPI un to sakumstavokla IKS terapija tika
nomainita uz beklometazona dipropionata inhalacijas aerosolu 40 pg divas reizes diena zalu
izm&ginajuma perioda. Pacienti tika randomiz&ti noziméti placebo vai vidgja stipruma devas terapijai
sadi: 130 pacienti sanéma placebo, 130 pacienti sanéma Fp MDPI 113 pg un 129 pacienti sanéma FS
MDPI 14/113 pg. Sakumstavokla FEV; raditaji bija lidzigi visas terapijas grupas. ST pétfjuma primarie
meérka kriteriji bija zemakas koncentracijas FEV1 vértibas izmaina no sakumstavokla 1idz 12. nedélai
visiem pacientiem un standartizéta, pec sakumstavokla korigéta 12. nedélas FEV1 AUECo.12n, kas tika
analizéta 312 pacientu apakskopai, kurai tikai veikta s€rijas spirometrija p&c devas sanemsanas.

2. tabula. No sakumstavokla lidz 12. nedélai novérotas zemakas koncentracijas FEV; izmainas

primara analize péc terapijas grupam pétijuma 1 (FAS).
Fp MDPI FS MDPI
Statistiskais parametrs Placebo 113 pg 2xd. ;i/dl13 Mg
(N=129) (N=129) (N=126)
Izmaina zemakas
koncentracijas FEV
vertiba (1) 12. nedela
LS vidgja vertiba 0,053 0,204 0,315
Salidzinajums ar
placebo
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%S_\:ldé‘]ﬁs vertibas 0,151 0,262
atSkiriba
(0,057; (0,168;
0,
95% Tl 0,244) 0,356)
p vértiba 0,0017 0,0000
Salidzinajums ar Fp
MDPI
Salidzinats
ar 113 pg:
LS vidgjas vertibas
atskiriba 0,111
(0,017;
0,
95% TI 0,206)
p vértiba 0,0202

Kombinétas terapijas salidzinajumi ar monoterapiju netika korigéti attieciba uz daudzkartgjiem
salidzinajumiem.

FEV: = forsétas izelpas tilpums 1. sekundg; FAS = pilnas analizes kopa (full analysis set); Fp MDPI =
flutikazona propionata daudzdevu sausa pulvera inhalators (fluticasone propionate multidose dry
powder inhaler); FS MDPI = flutikazona propionata/salmeterola daudzdevu sausa pulvera inhalators
(fluticasone propionate/salmeterol multidose dry powder inhaler); 2xd. = divas reizes diena; n =
skaits; LS = mazakie kvadrati (least squares); Tl = ticamibas intervals.
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Plausu funkcijas uzlabojums iestajas 15 minasu laika p&c pirmas devas (15 miniites p&c devas,
atSkiriba LS vidgja izmaina no sakumstavokla FEV1 mérfjjumam bija 0,164 litri FS MDPI 14/113 pg
devai, salidzinot ar placebo (nekorigéta p vértiba < 0,0001). Maksimalais FEV vértibas uzlabojums
parasti iestajas 6 stundu laika ar FS MDPI 14/113 pg devu, un uzlabojums saglabajas 12 stundas,
testgjot 1. un 12. nedela (1. attels). P&c 12 ned&lu ilgas terapijas netika noverots 12 stundu ilgas
bronhodilatatora iedarbibas samazinajums.

1. attéls.  Serijas spirometrijas primara analize. FEV; vértibas (litri) vidéja izmaina no
sakumstavokla 12. ned€la péc laika punkta un terapijas grupas pétijuma 1 (FAS;
s€rijas spirometrijas apakskopa).

O ZIMOLA SPIROMAX 113/14 pg (N=60)
0.5 7 B FLUTIKAZONA PROPIONATA SPIROMAX 113 pg (N=69)
® PLACEBO (N=53)

04 |

FEV, (litri) vidéja izmaina

—0_1 __HI T T T T T T T T T T T 1
T 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
1. diena Stundas
Sakumstavoklis T
12. nedéla

Sakumstavoklis

FAS = pilna analizes kopa (full analysis set); FEV; = forsétais izelpas tilpums 1. sekunde.

Pétijums 2. Saja randomizétaja, dubultmaskétaja, placebo kontroletaja, 12 nedelu ilgaja efektivitates
un droSuma izveértésanas pétijuma salidzinaja flutikazona propionata daudzdevu sausa pulvera
inhalatoru (Fp MDPI) 113 pg un 232 pg (1 inhalacija divreiz diend) ar salmeterola/flutikazona
daudzdevu sausa pulvera inhalatoru (FS MDPI) 14/113 pg un 14/232 pg (1 inhalacija divas reizes
diena) un placebo pusaudZiem un pieaugusajiem pacientiem ar pastavigi simptomatisku astmu,
neraugoties uz inhaléjama kortikosteroida vai inhalgjama kortikosteroida/IDBA terapiju. Pacienti
sanéma vienpusigi masketu placebo MDPI, un to sakumstavokla IKS terapija tika nomainita uz Fp
MDPI 55 pg divas reizes diena zalu izm&ginajuma perioda. Pacienti tikai randomiz&ti noziméti
terapijas sanemsanai $adi: 145 pacienti sanéma placebo, 146 pacienti saneéma Fp MDPI 113 ug,
146 pacienti sanéma Fp MDPI 232 ug, 145 pacienti sanéma FS MDPI 14/113 pg un 146 pacienti
sanéma FS MDPI 14/232 pg. Sakumstavokla FEV; raditaji bija 1idzigi visas terapijas grupas: Fp
MDPI 113 pg 2,069 I, Fp MDPI 232 g 2,075 |, FS MDPI 14/113 pg 2,157 |, FS MDPI 14/232 pg
2,083 I un placebo 2,141 1. ST p&tijuma primarie mérka kritériji bija zemakas koncentracijas FEV
vertibas izmaina no sakumstavokla lidz 12. ned€lai visiem pacientiem un standartiz&ta, péc
sakumstavokla korigeta 12. nedélas FEV1 AUEC,.12n, kas analiz&ta 312 pacientu apakskopai, kurai
tikai veikta s€rijas spirometrija p&c devas sanemsanas.
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3. tabula. No sakumstavokla lidz 12. nedélai novérotas zemakas koncentracijas FEV; izmainas
primara analize péc terapijas grupam pétijuma 2 (FAS).

Fp MDPI FS MDPI
Statistiskais parametrs | Placebo 113 pg 232 ug 14/113 ug 14/232 g
(N=143) 2xd. 2xd. 2xd. 2xd.
(N=145) (N=146) (N=141) (N=145)
Izmaina zemakas
koncentracijas FEV;
vertiba (1) 12. nedela
LS vidgja vertiba -0,004 0,119 0,179 0,271 0,272
Salidzinajums ar
placebo
LS vidgjas vertibas
atskiriba 0,123 0,183 0,274 0,276
0,038; 0,098; 0,189; 0,191,
5% Tl ((),208) 8,268) ((),360) ((),361)
p vertiba 0,0047 0,0000 0,0000 0,0000
Salidzinajums ar Fp
MDPI
Salidzinats ar | Salidzinats ar
113 pg: 232 Ug:
LS vidgjas vertibas
atSkiriba 0,152 0,093
(0,066; (0,009;
9B% T 0,237) 0,178)
p vértiba 0,0005 0,0309

Kombinétas terapijas salidzinajumi ar monoterapiju netika korigéti attieciba uz daudzkartgjiem
salidzinajumiem.

FEV1 = forsétas izelpas tilpums 1. sekund€; FAS = pilnas analizes kopa (full analysis set); Fp MDPI =
flutikazona propionata daudzdevu sausa pulvera inhalators (fluticasone propionate multidose dry
powder inhaler); FS MDPI = flutikazona propionata/salmeterola daudzdevu sausa pulvera inhalators
(fluticasone propionate/salmeterol multidose dry powder inhaler); 2xd. = divas reizes diena; n =
skaits; LS = mazakie kvadrati (least squares); TI = ticamibas intervals.

Plausu funkcijas uzlabojums iestajas 15 mintsu laika p&c pirmas devas (15 miniites pec devas,
atskiriba LS vidgja izmaina no sakumstavokla FEV; mérfjjumam bija 0,160 litri un 0,187 litri,
salidzinot ar placebo, attiecigi FS MDPI 14/113 pug un 14/323 pg devai; nekorigéta p vértiba < 0,0001
abam devam salidzinot ar placebo. Maksimalais FEV; veértibas uzlabojums parasti iestajas 3 stundu
laika abam FS MDPI devu grupam, un uzlabojums saglabajas 12 stundas, test&jot 1. un 12. nedéla

(2. attels). Péc 12 nedglu ilgas terapijas neviena FS MDPI deva netika novérots 12 stundu ilgas
bronhodilatatora iedarbibas samazinajums, novertgjot ar FEV;.
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2. attels.  Serijas spirometrijas primara analize. FEV; veértibas (litri) vidéja izmaina no
sakumstavokla 12. ned€la péc laika punkta un terapijas grupas pétijuma 2 (FAS;
s€rijas spirometrijas apakskopa).

& ZIMOLA SPIROMAX 232/14 pg (N=65)

0 ZIMALA SPIROMAX 113/14 pg (N=57)

@ FLUTIKAZONA PROPIONATA SPIROMAX 232 pg (N=55)
05 B FLUTIKAZONA PROPIONATA SPIROMAX 113 ug (N=56)
® P ACEBO (N=41)

0.4 1

FEV, (litri) vidéja izmaina

—01 __H T T T T T T T T T 1
T o0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
1. diena Stundas
Sakumstavoklis T
12. nedéla

Sakumstavoklis
FAS = pilna analizes kopa (full analysis set); FEV1 = fors&tais izelpas tilpums 1. sekundg.

Pediatriska populacija

Tika pétiti pacienti vecuma no 12 [idz 17 gadiem. Abu apstiprino$o p&tjjumu apkopotie dati FEV;
vertibas izmainai no sakumstavokla pacientiem 12—-17 gadu vecuma ir paraditi talak (4. tabula).

12. nedg€la izmainas no sakumstavokla zemakas koncentracijas FEV; vertiba bija lielakas visam Fp
MDPI un FS MDPI devas grupam, salidzinot ar placebo grupu, visas vecuma grupas abos pétjjumos
un lidzigi pétijumu kopg&jiem rezultatiem.

4. tabula. Faktisko vértibu un zemakas koncentracijas FEV; vertibu izmainas (no
sakumstavokla Iidz 12. ned€lai) apkopojums péc terapijas grupam 12-17 gadu veciem
acientiem(FAS)?

Laika punkta Flutikazona propionata e

statistiskais Placebo Spiromax Seffalair Spiromax
parametrs 113 ug 2xd. | 232 pg2xd. | 14/113 pg 2xd. | 14/232 pg 2xd.

Sakumstavoklis

n 22 27 10 24 12

Videji (SN) (025363701) 2,249 (0,5399) | 2,224 (0,4362) | 2,341 (0,5513) | 2,598 (0,5210)

Mediana 2,348 2,255 2,208 2,255 2,425

Min., maks. 1,555; 3,075 | 0,915; 3,450 1,615; 3,115 1,580; 3,775 1,810; 3,695

Izmaina 12. nedela

n 22 27 10 24 12
Videji (SN) | 0,09 (0,3541) | 0,378 (0,4516) | 0,558 (0,5728) | 0,565 (0,4894) | 0,474 (0,5625)
Mediana 0,005 0,178 0,375 0,553 0,375

Min., maks. | -0,850; 0,840 | -0,115;1,650 | -0,080; 1,915 -0,265; 1,755 -0,295; 1,335

% Pilna analizes kopa = FAS (Full Analysis Set).
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Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétijumu rezultatus ar Seffalair Spiromax
visas pediatriskas populacijas apakSgrupas astmas arstésanai (informaciju par lietoSanu bérniem skatit
4.2. apak$punkta).

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas
Attieciba uz farmakokingtiskajam Tpasibam katru sastavdalu var apskatit atseviski.

Salmeterols

Salmeterols iedarbojas lokali plausas, tade] Iimenis plazma nav terapeitiskas iedarbibas raditajs.
Turklat ir pieejami tikai ierobezoti dati par salmeterola farmakokingtiku, jo sakara ar zemo
koncentraciju plazma pie terapeitiskam devam (apmeram 200 pikogrami/ml vai pat mazak), ko
sasniedz pec devas inhal&Sanas, ir griiti noteikt So zalu Iimeni plazma.

Flutikazona propionats

Flutikazona propionata absoliita biopieejamiba péc vienreiz€jas devas inhalacijas veselam personam ir
robezas apmeram no 5% Iidz 11% no nominalas devas atkariba no izmantotas inhalacijas ierices.
Pacientiem ar astmu novéroja mazaku inhal&jama flutikazona propionata sistemiskas iedarbibas
pakapi.

UzsukSanas

Sistemiska uzstksanas notiek galvenokart caur plausam, un sakotnéji ta ir strauja, tad ilgstosa. Atlikust
flutikazona propionata inhalgjamas devas dala var tikt norita, bet sakara ar zemo $kidibu ident un
presistémisko metabolismu maz ietekmé€ sistemisko koncentraciju, tapec kopgja perorala
biopieejamiba ir mazaka par 1%. Pastav pieaugosa lineara atkariba starp inhal€jamas devas lielumu un
sistemisko koncentraciju.

Izkliede
Flutikazona propionatam ir raksturigs augsts plazmas klirenss (apméram 1150 ml/min.), liels izkliedes
tilpums lidzsvara koncentracija (apméram 300 ) un terminalais eliminacijas pusperiods apméram

8 stundas. SaistiSanas ar plazmas protemiem ir 91%.

Biotransformacija

Flutikazona propionats tiek loti strauji izvadits no sistemiskas cirkulacijas. Galvenais izvades cels ir
metaboliz€sanas par neaktivu karboksilskabes metabolitu ar citohromu P450 3A4 palidzibu. Citi
neidentificéti metaboliti ir atrasti arT feces.

Eliminacija

Flutikazona propionata renalais klirenss ir nenozimigs. Mazak neka 5% no devas izdalas ar urinu,
galvenokart metabolitu veida. Lielaka dala devas izdalas ar féc€m metabolitu un neizmainitu zalu
veida.

Pediatriska populacija

Tika veikta 12 Iidz 17 gadu vecu pacientu farmakokinétikas analize. Lai gan apakSgrupas bija nelielas,
flutikazona propionata un salmeterola sist€miska iedarbiba 12 Iidz 17 gadu vecu un > 18 gadu vecu
pétamo pacientu apaksgrupas nebija izteikti atSkiriga no kopgjas pétijuma populacijas. Skietamo
eliminacijas pusperiodu (t2) neietekméja vecums.
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5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Vienigais droSuma apdraud&jums, lietojot §Ts zales cilvekiem, kas konstatgtas p&tijumos ar
dzivniekiem, lietojot atseviski salmeterolu un flutikazona propionatu, bija saistits ar pastiprinatu
farmakologisko darbibu.

P&tijumos ar laboratorijas dzivniekiem (pundurciikas, grauzgji un suni) ir konstatéti sirds aritmijas un
peksnas naves gadijumi (ar histologiskiem pieradijumiem par miokarda nekrozi), vienlaikus ievadot
beta agonistus un metilksantius. So atradnu kliniska nozime nav zinama.

Reproduktivitates petijumos ar dzivniekiem glikokortikosteroidiem ir konstat&ta sp&ja izraisit
samazinatu augla kermena masu un/vai malformacijas (auksl&ju Skeltne, skeleta malformacijas)
zurkam, pelém un trusiem, subkutani ievadot matitém toksiskas devas. Tomer Sie eksperimenti ar
dzivniekiem neskiet biitiski cilvekiem, kas lieto ieteiktas devas, un flutikazona propionats, ko
inhalaciju veida ievadija zurkam, samazinaja augla kermena masu, bet neizraisTja teratogenitati
matitém toksiska deva, kas bija mazaka par maksimalo ieteikto inhal€to dienas devu cilvekiem,
rékinot péc kermena virsmas laukuma (mg/m?). Pieredze ar peroraliem kortikosteroidiem liecina, ka
grauzgjiem ir lielaka tieksme uz teratogénisku ietekmi no kortikosteroidiem neka cilvékiem. P&tijumos
ar dzivniekiem salmeterolam noverota embriofetala toksicitate tikai augsta iedarbibas Itmeni. Pec
vienlaicigas lietoSanas devas, pie kuram ir zinama glikokortikoidu spgja izraisit patologiskas
parmainas, zurkam tika konstateta palielinata nabas arterijas transpozicijas un pakausa kaula
nepilnigas osifikacijas sastopamiba.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats (kas var saturét piena proteinus).
6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

24 ménesi

Pec folijas iepakojuma atverSanas: 2 ménesi.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
P&c lietosanas tur€t iemutna vacinu aizvertu.

6.5. lepakojuma veids un saturs
Inhalators ir balts ar puscaurspidigu, dzeltenu iemutna vacinu. Inhalatora dalas, kas saskaras ar
inhalacijas pulveri vai pacienta glotadu, ir izgatavotas no akrilnitrila butadiénstirola (ABS), polietiléna

(PE) un polipropiléna (PP). Katrs inhalators satur 60 devas un ir iepakots folija ar desikantu.

Iepakojuma 1 inhalators.
Vairaku kastisu iepakojums satur 3 (3 iepakojumi pa 1) inhalatorus.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai
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Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
TevaB.V,,

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/21/1533/001

EU/1/21/1533/002

EU/1/21/1533/003

EU/1/21/1533/004

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.com timekla vietné.
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11 PIELIKUMS
RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

Cork Road

Waterford

Irija

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
Mogilska 80 Str.

31-546 Krakow

Polija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

e Periodiski atjaunojams dro$ibas zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos
saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

e Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepieciesamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma,
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazina$anas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogrami/100 mikrogrami inhalacijas pulveris
salmeterol/fluticasone propionate

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra ievadita deva (deva no iemutna) satur 12,75 mikrogramus salmeterola (salmeterola ksinafoata
veida) un 100 mikrogramus flutikazona propionata.

Katra nomérita deva satur 14 mikrogramus salmeterola (salmeterola ksinafoata veida) un
113 mikrogramus flutikazona propionata.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Inhalacijas pulveris.
1 inhalators.
Katrs inhalators satur 60 devas.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Inhalacijam.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot atbilsto$i arsta noradijumiem.
Priekséjais panelis. Nav paredzéts lietoSanai bérniem, kas jaunaki par 12 gadiem.

Nenorit desikantu.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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P&c iznemsanas no folijas iepakojuma deriguma termins ir 2 ménesi.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C. P&c folijas iepakojuma nonemsanas turiet iemutna vacinu aizvertu.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/21/1533/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogrami/100 mikrogrami inhalacijas pulveris

17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (AR BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogrami/100 mikrogrami inhalacijas pulveris
salmeterol/fluticasone propionate

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra ievadita deva (deva no iemutna) satur 12,75 mikrogramus salmeterola (salmeterola ksinafoata
veida) un 100 mikrogramus flutikazona propionata.

Katra nomérita deva satur 14 mikrogramus salmeterola (salmeterola ksinafoata veida) un
113 mikrogramus flutikazona propionata.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Inhalacijas pulveris.
Vairaku kastiSu iepakojums: 3 (3 iepakojumi pa 1) inhalatori.
Katrs inhalators satur 60 devas.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Inhalacijam.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot atbilsto$i arsta noradijumiem.
Priekséjais panelis. Nav paredzéts lietoSanai bérniem, kas jaunaki par 12 gadiem.

Nenorit desikantu.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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P&c iznemsanas no folijas iepakojuma deriguma termins ir 2 ménesi.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C. P&c folijas iepakojuma nonemsanas turiet iemutna vacinu aizvertu.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1533/002

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogrami/100 mikrogrami inhalacijas pulveris

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA STARPIEPAKOJUMA KARTONA KASTITE (BEZ
BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogrami/100 mikrogrami inhalacijas pulveris
salmeterol/fluticasone propionate

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katra ievadita deva (deva no iemutna) satur 12,75 mikrogramus salmeterola (salmeterola ksinafoata
veida) un 100 mikrogramus flutikazona propionata.

Katra nomeérita deva satur 14 mikrogramus salmeterola (salmeterola ksinafoata veida) un
113 mikrogramus flutikazona propionata.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Sikaku informaciju skatit lieto$anas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Inhalacijas pulveris.
1 inhalators. Teklauts vairaku kastiSu iepakojuma, nav pardodams atseviski.
Katrs inhalators satur 60 devas.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Inhalacijam.
Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot atbilstosi arsta noradijumiem.
Prieks€jais panelis. Nav paredzéts lietoSanai bérniem, kas jaunaki par 12 gadiem.

Nenorit desikantu.

8. DERIGUMA TERMINS
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EXP
P&c iznemsanas no folijas iepakojuma deriguma termins ir 2 menesi.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C. P&c folijas iepakojuma nonemsanas turiet iemutna vacinu aizvertu.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1533/002

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogrami/100 mikrogrami inhalacijas pulveris

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FOLIJA

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogrami/100 mikrogrami inhalacijas pulveris
salmeterol/fluticasone propionate

Inhalacijam

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Satur 1 inhalatoru.

6. CITA

Turgt iemutna vacinu aizvertu. P&c iznemsanas no folijas iepakojuma deriguma termins ir 2 menesi.

Teva B.V.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

INHALATORS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogrami/100 mikrogrami inhalacijas pulveris
salmeterol/fluticasone propionate

Inhalacijam

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas rupigi izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

60 devas

6. CITA

Satur laktozi.

Teva B.V.

Sakts lietot:

31



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogrami/202 mikrogrami inhalacijas pulveris
salmeterol/fluticasone propionate

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra ievadita deva (deva no iemutna) satur 12,75 mikrogramus salmeterola (salmeterola ksinafoata
veida) un 202 mikrogramus flutikazona propionata.

Katra nomérita deva satur 14 mikrogramus salmeterola (salmeterola ksinafoata veida) un
232 mikrogramus flutikazona propionata.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Inhalacijas pulveris.
1 inhalators.
Katrs inhalators satur 60 devas.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Inhalacijam.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot atbilsto$i arsta noradijumiem.
Priekséjais panelis. Nav paredzéts lietoSanai bérniem, kas jaunaki par 12 gadiem.

Nenorit desikantu.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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P&c iznemsanas no folijas iepakojuma deriguma termins ir 2 ménesi.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C. P&c folijas iepakojuma nonemsanas turiet iemutna vacinu aizvertu.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1533/003

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogrami/202 mikrogrami inhalacijas pulveris

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (AR BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogrami/202 mikrogrami inhalacijas pulveris
salmeterol/fluticasone propionate

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra ievadita deva (deva no iemutna) satur 12,75 mikrogramus salmeterola (salmeterola ksinafoata
veida) un 202 mikrogramus flutikazona propionata.

Katra nomérita deva satur 14 mikrogramus salmeterola (salmeterola ksinafoata veida) un
232 mikrogramus flutikazona propionata.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Inhalacijas pulveris.
Vairaku kastiSu iepakojums: 3 (3 iepakojumi pa 1) inhalatori.
Katrs inhalators satur 60 devas.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Inhalacijam.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot atbilsto$i arsta noradijumiem.
Priekséjais panelis. Nav paredzéts lietoSanai bérniem, kas jaunaki par 12 gadiem.

Nenorit desikantu.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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P&c iznemsanas no folijas iepakojuma deriguma termins ir 2 ménesi.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C. P&c folijas iepakojuma nonemsanas turiet iemutna vacinu aizvertu.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1533/004

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogrami/202 mikrogrami inhalacijas pulveris

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA STARPIEPAKOJUMA KARTONA KASTITE (BEZ
BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogrami/202 mikrogrami inhalacijas pulveris
salmeterol/fluticasone propionate

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katra ievadita deva (deva no iemutna) satur 12,75 mikrogramus salmeterola (salmeterola ksinafoata
veida) un 202 mikrogramus flutikazona propionata.

Katra nomérita deva satur 14 mikrogramus salmeterola (salmeterola ksinafoata veida) un
232 mikrogramus flutikazona propionata.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Sikaku informaciju skatit lieto$anas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Inhalacijas pulveris.
1 inhalators. Teklauts vairaku kastiSu iepakojuma, nav pardodams atseviski.
Katrs inhalators satur 60 devas.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Inhalacijam.
Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot atbilstosi arsta noradijumiem.
Prieks€jais panelis. Nav paredzéts lietoSanai bérniem, kas jaunaki par 12 gadiem.

Nenorit desikantu.

8. DERIGUMA TERMINS
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EXP
P&c iznemsanas no folijas iepakojuma deriguma termins ir 2 ménesi.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C. P&c folijas iepakojuma nonemsanas turiet iemutna vacinu aizvertu.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1533/004

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogrami/202 mikrogrami inhalacijas pulveris

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FOLIJA

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogrami/202 mikrogrami inhalacijas pulveris
salmeterol/fluticasone propionate

Inhalacijam

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Satur 1 inhalatoru.

6. CITA

Tur€t iemutna vacinu aizvertu. Pec iznemsanas no folijas iepakojuma deriguma termins ir 2 meénesi.

Teva B.V.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

INHALATORS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogrami/202 mikrogrami inhalacijas pulveris
salmeterol/fluticasone propionate

Inhalacijam

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas rupigi izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

60 devas

6. CITA

Satur laktozi.

Teva B.V.

Sakts lietot:
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogrami/100 mikrogrami inhalacijas pulveris
salmeterol/fluticasone propionate

Pirms $o zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepieciesama papildu informacija vai padoms, vaicajiet arstam, farmaceitam vai
medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Seffalair Spiromax un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Seffalair Spiromax lietoSanas
Ka lietot Seffalair Spiromax

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Seffalair Spiromax

Iepakojuma saturs un cita informacija

oarwNE

1. Kas ir Seffalair Spiromax un kadam noliikam to lieto
Seffalair Spiromax sastava ir 2 aktivas vielas: salmeterols un flutikazona propionats:

e salmeterols ir ilgstosas darbibas bronhodilatators. Bronhodilatatori palidz plausu elpceliem palikt
atvértiem. Tas atvieglo gaisa iekliiSanu plausas un izkltisanu no tam. So zalu iedarbiba ilgst ne
mazak ka 12 stundas;

o flutikazona propionats ir kortikosteroids, kas mazina tisku un kairinajumu plausas.

Seffalair Spiromax lieto astmas arst€sanai pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma.

Seffalair Spiromax palidz noverst elpas triikuma un sékSanas rasanos. To nevar lietot astmas
lekmes atviegloSanai. Ja Jums ir astmas lekme, lietojiet atras darbibas (glabsanas) inhalatoru,
pieméram, ar salbutamolu. Vienmeér nésajiet lidzi savu atras darbibas “glabSanas” inhalatoru.

2. Kas Jums jazina pirms Seffalair Spiromax lietoSanas

Nelietojiet Seffalair Spiromax $ados gadijumos
- ja Jums ir alergija pret salmeterolu, flutikazona propionatu vai kadu citu (6. punkta miné&to) $o
zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Seffalair Spiromax lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja Jums ir:
sirds slimiba, tai skaita neregulara vai paatrinata sirdsdarbiba;

parmeériga vairogdziedzera aktivitate;

paaugstinats asinsspiediens;

cukura diabéts (Seffalair Spiromax var paaugstinat cukura ITmeni asinis);

zems kalija ITmenis asinTs;

tuberkuloze pasreiz vai agrak vai cita plausu infekcija.

Ja Jums rodas neskaidra redze vai citi redzes traucgjumi, sazinieties ar arstu.
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Bérni un pusaudzi

Nedodiet §Ts zales berniem un pusaudziem, kas jaunaki par 12 gadiem, jo tas nav pétitas Saja vecuma
grupa.

Citas zales un Seffalair Spiromax

Pastastiet arstam, medmasai vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, ped&ja laika esat lietojis

vai varétu lietot. Seffalair Spiromax var nebtit piemérots lieto$anai kopa ar dazam citam zalém.

Pirms Seffalair Spiromax lietoSanas pastastiet arstam, ja lietojat $adas zales:

. béta blokatorus (pieméram, atenololu, propranololu un sotalolu). B&ta blokatorus galvenokart
lieto paaugstinata asinsspiediena vai citu sirds slimibu, piem&ram, stenokardijas, arsté$anai;
o zales infekciju arstéSanai (pieméram, ritonaviru, ketokonazolu, itrakonazolu un eritromicinu).

Dazas no §Tm zalém var palielinat salmeterola vai flutikazona propionata daudzumu organisma.
Tas var palielinat Seffalair Spiromax blakusparadibas, tai skaita neregularu sirdsdarbibu, vai
pasliktinat esosas blakusparadibas;

. kortikosteroidus (iekskigi vai injekciju veida). Ja esat nesen lietojis §is zales, var pieaugt risks,
ka Seffalair Spiromax var ietekmét virsnieru dziedzerus, samazinot dziedzeru razoto steroidu
hormonu daudzumu (virsnieru dziedzeru nomakums);

o diurgtiskos lidzeklus, zales, kas palielina urina izdaliSanos un lieto paaugstinata asinsspiediena
arstéSanai;

o citus bronhodilatatorus (pieméram, salbutamolu);

. ksantina zales, piem&ram, aminofilinu un teofilinu. Tas parasti licto astmas arst€Sanai.

Dazas zales var palielinat Seffalair Spiromax iedarbibu, un Jasu arsts var véleties Jus ripigak
uzraudzit, ja lietojat $1s zales (ieskaitot dazas zales HIV arst€Sanai: ritonavirs, kobicistats).

Griitnieciba un barosana ar kriti
Ja Jus esat gritniece, ja domajat, ka Jums varétu biit gritnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms $o
zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Nav zinams, vai §Ts zales izdalas mates piena. Ja barojat bernu ar krtti, pirms So zalu lietoSanas
vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Maz iesp&jams, ka Seffalair Spiromax varétu ietekmét Jasu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

Seffalair Spiromax satur laktozi
Katra $o zalu deva satur aptuveni 5,4 miligramus laktozes. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura
nepanesiba, pirms lietojat $is zales, konsult&jieties ar arstu.

3. Ka lietot Seffalair Spiromax

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Ieteicama deva ir viena inhalacija divas reizes diena.

o Seffalair Spiromax ir paredzéts ilgtermina lieto$anai. Lietojiet to katru dienu, lai uzturétu astmas
kontroli. Nelietojiet vairak par ieteikto devu. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam, medmasai
vai farmaceitam.

o Nepartrauciet lietot Seffalair Spiromax un nesamaziniet devu, pirms neesat konsultgjies ar arstu
vai medmasu.

) Seffalair Spiromax ir jaieelpo caur muti.
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Arsts vai medmasa palidzes Jums kontrolét astmu. Arsts vai medmasa nomainis Jiisu inhalatoru, ja
Jums bus vajadziga cita deva labai astmas kontrolei. Tomér nemainiet arsta vai medmasas parakstito
inhalaciju skaitu, iepriek§ nekonsultgjoties ar arstu vai medmasu.

Ja Juisu astma vai elpoSana pasliktinas, nekavejoties pastastiet arstam. Ja pamanat, ka Jusu
elposana klust s€écosaka, biezak paradas saspiléjuma sajita kraSkurvi, vai arT Jums biezak nakas lietot
atras iedarbibas “atvieglojosas” zales, iesp&jams, Jisu astma pasliktinas un Jiis varat nopietni saslimt.
Turpiniet lietot Seffalair Spiromax, ta¢u nepalieliniet inhal&to devu skaitu. Nekavé&joties versieties pie
arsta, jo Jums var biit nepiecieSama papildus arstésana.

LietoSanas noradijumi

Apmaciba

Jusu arstam, medmasai vai farmaceitam Jas ir jaapmaca, ka lietot inhalatoru, ka ar1 ka efektivi
ieelpot devu. ST apmaciba ir svariga, lai Jis sanemtu vajadzigo devu. Ja neesat sanémis So
apmacibu, pirms pirmas lietoSanas reizes paliidziet arstam, medmasai vai farmaceitam, lai Jums
parada, ka pareizi lietot inhalatoru.

Jusu arstam, medmasai vai farmaceitam ik pa laikam ir arT japarbauda, vai Jiis lietojat Spiromax ierici
pareizi un ka parakstits. Ja Jiis Seffalair Spiromax ierici nelietojat pareizi vai arT neieelpojat pietickami
spécigi, Jusu plausas var€tu nenonakt pietickama zalu deva. Tas nozimg, ka zales nepalidzes
pietiekami labi kontrol&t Jusu astmu.

Seffalair Spiromax inhalatora sagatavoSana

Pirms Seffalair Spiromax inhalatora lietoSanas pirmo reizi, Jums tas jasagatavo lietosanai $ada veida:
e parbaudiet devu indikatoru, lai parliecinatos, ka inhalatora ir 60 inhalacijas;
e pierakstiet folijas maisina atvér$anas datumu uz inhalatora mark&uma;
e Jums nav jasakrata inhalators pirms lietoSanas.

Ka veikt inhalaciju

1. Turiet inhalatoru ar puscaurspidigo, dzelteno iemutna vacinu uz leju.

2. Atveriet iemutna vacinu, noliecot to uz leju, lidz dzirdat vienu skalu klikski. Tas atméris vienu
zalu devu. Tagad inhalators ir gatavs lietoSanai.
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GAISA ATVERE

-

ATVERT

3. Viegli izelpojiet (tik ilgi, cik tas ir &rti). Neizelpojiet caur inhalatoru.

4. levietojiet iemutni mute un cie$i saklaujiet ltipas ap to. Uzmanieties, lai nenoblok&tu gaisa atveres.
Ieelpojiet caur muti tik dzili un stipri, cik vien spgjat.
Atcerieties, ka ir svarigi ieelpot spécigi.

IEELPOT

5. Iznemiet inhalatoru no mutes. P&c inhalacijas Jus varat sajust garsu.
6. Aizturiet elpu 10 sekundes vai tik ilgi, cik tas ir &rti.
7. Tad viegli izelpojiet (neizelpojiet caur inhalatoru).

8. Aizveriet iemutna vacinu.
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AIZVERT

P&c katras devas izskalojiet muti ar ideni un izsplaujiet to vai iztiriet zobus pirms izskalos$anas.
Neméginiet izjaukt inhalatoru, nonemt vai pagriezt iemutna vacinu.

Vacins ir piestiprinats inhalatoram, un to nav paredzg&ts nonemt.

Nelietojiet Spiromax inhalatoru, ja tas ir bijis bojats vai ja iemutnis ir atdalijies no Spiromax
inhalatora.

e Neatveriet un neaizveriet iemutna vacinu, ja negatavojaties lietot inhalatoru.

Spiromax inhalatora tirisana
Turiet inhalatoru sausu un tiru.
Ja nepiecieSams, varat péc inhalatora lietoSanas noslauctt iemutni ar sausu audumu vai salveti.

Kad sakt lietot jaunu Seffalair Spiromax inhalatoru
e Devu indikators ierices aizmugure rada, cik devas (inhalacijas) ir atlikusas inhalatora, sakot no 60,
kad tas ir pilns, un beidzot ar 0 (nulle), kad tas ir tukss.

e Devu indikators rada atlikuso inhalaciju skaitu tikai para skaitlos. Atstarpes starp para skaitliem
atbilst atlikuSo inhalaciju skaita nepara vertibam.

e Kad atlikuso inhalaciju skaits ir 20 vai mazaks, skaitlis paradas sarkana krasa uz balta fona. Kad
lodzina paradas skaitli sarkana krasa, Jums ir jasazinas ar arstu vai medmasu, lai sapemtu jaunu
inhalatoru.

Piezime.
e lemutnis noklikskes pat tad, ja inhalators biis tukss.
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e Ja atv@rsiet un aizversiet iemutni, neveicot inhalaciju, devas indikators joprojam registrés to
inhalaciju skaita. ST deva tiks drosi tur€ta inhalatora 1idz nakamas inhalacijas reizei. Nav iesp&jams
nejausi sanemt papildu zalu devu vai dubultu devu viena inhalacija.

Ja esat lietojis vairak Seffalair Spiromax neka noteikts

Ir svarigi lietot devu, kadu Jums ir parakstijis arsts vai medmasa. Bez arsta ieteikuma nedrikst
parsniegt noteikto devu. Ja nejausi esat lietojis vairak devu neka ieteikts, konsultgjieties ar medmasu,
arstu vai farmaceitu. Jis varat pamanit straujaku sirdsdarbibu neka parasti un drebulus. Jums var biit
ar1 reibonis, galvassapes, muskulu vajums un sapigas locitavas.

Ja esat atkartoti lietojis lielakas Seffalair Spiromax devas ilgaku laiku, Jums jakonsultgjas ar arstu vai
farmaceitu. Tas jadara tadgl, ka lielakas Seffalair Spiromax devas var samazinat virsnieru dziedzeru
sintezéto steroidu hormonu daudzumu.

Ja esat aizmirsis lietot Seffalair Spiromax

Ja esat aizmirsis lietot devu, lietojiet to, tiklidz atceraties. Tomeér nelietojiet dubultu devu, lai
aizvietotu aizmirsto devu. Ja ir gandriz pienacis laiks Jiisu nakamajai devai, lietojiet nakamo devu
parastaja laika.

Ja partraucat lietot Seffalair Spiromax

Ir Joti svarigi lietot Seffalair Spiromax katru dienu saskana ar arsta noradijumiem. Turpiniet lietot
zales, lidz arsts Jums liek partraukt to darit. Nepartrauciet lietot Seffalair Spiromax un péeksni
nesamaziniet zalu devu. Tas var pasliktinat Jiisu elpoSanu.

Turklat peksni partraucot lietot Seffalair Spiromax vai samazinot Seffalair Spiromax devu, (loti retos
gadijumos) var rasties virsnieru dziedzeru darbibas traucgjumi, tiem sintez&jot mazaku steroidu
hormonu daudzumu (virsnieru dziedzeru mazspgja), kas dazreiz izraisa blakusparadibas.

Sis blakusparadibas var ietvert jebkuru no sekojosa:

sapes vedera

nogurums un &stgribas trukums, slikta disa
nelabums un caureja

svara zudums

galvassapes un miegainiba

zems cukura limenis asinis

zems asinsspiediens un krampju lekmes

Ja Jusu organisms ir paklauts stresam, pieméram, N0 drudza, nelaimes gadijuma vai traumas, infekcijas
vai operacijas, virsnieru dziedzeru mazspéja var pasliktinaties un Jums var rasties iepriek§ minétas
blakusparadibas.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Lai novérstu sadu
simptomu rasanos, arsts var Jums parakstit papildu kortikosteroidus tablesu veida (piem&ram,
prednizolonu).

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZzas. Lai
samazinatu blakusparadibu risku, arsts Jums parakstis mazako So zalu kombinacijas devu astmas
kontrolei.

Alergiskas reakcijas. Jiis varat pamanit, ka talit péc Seffalair Spiromax lietosanas Jiisu elpo$ana
peksni pasliktinas. Jisu elposana var klut loti s€cosa, Jums var paradities klepus vai elpas trukums.
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Jas varat noverot art niezi, izsitumus (natreni) un pietikumu (parasti sejas, lipu, méles vai rikles), vai
ar JUs varat peksni sajust loti atru sirdsdarbibu, gibona sajitu un apreibumu (kas var progresét lidz
kolapsam vai bezsamanai). Ja Jums rodas kada no $im blakusparadibam vai tas rodas peksni péc
Seffalair Spiromax lietoSanas, partrauciet Seffalair Spiromax lietoSanu un nekavéjoties
sazinieties ar arstu. Alergiskas reakcijas, lietojot Seffalair Spiromax, ir retakas (tas var rasties lidz 1
no 100 cilvekiem).

Citas blakusparadibas ir uzskaititas zemak.

Biezi (var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem)

Sénisu infekcija (piena sénite), kas rada sapigus, krémkrasas dzeltenus, izceltus plankumus mute
un r1kI€, ka arT sapigu méli, balss aizsmakumu un rikles kairinajumu. Palidzet var mutes
skaloSana ar Gideni un talit€ja izsplausana vai zobu iztTriSana pec katras inhalacijas. Piena sénites
arst€Sanai arsts var parakstit pretsénisu lidzeklus.

Muskulu sapes.

Muguras sapes.

Gripa.

Zems kalija limenis asinis (hipokaliemija).

Deguna iekaisums (rinits).

Deguna blakusdobumu iekaisums (sinusits).

Deguna un rikles iekaisums (nazofaringits).

Galvassapes.

Klepus.

Rikles kairinajums.

Rikles muguras dalas sapigums vai iekaisums.

Balss aizsmakums vai zudums.

Reibonis.

Retak (var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem)

Cukura (glikozes) ITmena paaugstinasanas asinis (hiperglikémija). Ja Jums ir cukura diabgts, var
bt nepiecieSams biezak noteikt cukura Itmeni asinis un, iesp&jams, pielagot esoSo pretdiabéta
terapiju.

Katarakta (acs 1ecas apdulkosanas).

Loti atra sirdsdarbiba (tahikardija).

Drebgsanas sajiita (trice) un atras sirdsdarbibas sajiita (sirdsklauves) — parasti Sie simptomi ir
nekaitigi un samazinas, turpinot arstésanu.

Raizesanas vai trauksmes sajiita.

Uzvedibas izmainas, pieméram, neparasti liela aktivitate un aizkaitinajums (51s izpausmes
galvenokart rodas b&rniem).

Miega traucgjumi.

Siena drudzis.

Aizlikts deguns (deguna nosprostojums).

Neregulara sirdsdarbiba (priekS§kambaru mirdzé$ana).

Infekcija kruskurvi.

Sapes loceklos (rokas vai kajas).

Sapes vedera.

Gremosanas trauc&jumi.

Adas bojajumi un plisumi.

Adas iekaisums.

Rikles iekaisums, par ko parasti liecina saposs kakls (faringits).

Reti (var rasties 1idz 1 no 1000 cilvékiem)

Elposanas griitibas vai sékSana, kas pasliktinas tilit pec Seffalair Spiromax lietoSanas. Ja ta
notiek, partrauciet Seffalair Spiromax inhalatora lietoSanu. Lietojiet atras darbibas
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“atvieglojoso” (“glabsanas”) inhalatoru, lai atvieglotu elpoSanu, un nekavéjoties pastastiet
arstam.
e Seffalair Spiromax var ietekmét steroidu hormonu dabisko veido$anos organisma, jo ipasi, ja
ilgstosi lietotas lielas devas. Izpausmes var bt $adas:
— augSanas paléninasanas bérniem un pusaudziem;
— glaukoma (acs nerva bojajums);
— apala (ménesveida) seja (Kusinga sindroms).

Jiisu arsts regulari parbaudis, vai Jums nav radusies kada no $tm blakusparadibam, un
parliecinasies, ka Jus lietojat mazako zalu kombinacijas devu astmas kontrolei.

e Neregulara sirdsdarbiba vai parsitieni (aritmija). Pastastiet arstam, tacu nepartrauciet Seffalair
Spiromax lietoSanu, ja vien arsts Jums neliek to darit.
e SéniSu infekcija baribas vada (partikas ievades kanala), kas var izraisit riSanas traucg€jumus.

BieZums nav zinams, bet var rasties arf:
e Neskaidra redze.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas Saja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arT tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzeét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Seffalair Spiromax
Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un inhalatora mark&uma pec
“EXP”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Péc folijas iepakojuma nonemsanas turiet iemutna vacinu
aizvertu.

Péc iznems$anas no folijas iepakojuma deriguma termin$ ir 2 méneSi. [zmantojiet mark&jumu uz
inhalatora, lai pierakstitu folijas maisina atverSanas datumu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartejo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Seffalair Spiromax satur

- Aktivas vielas ir salmeterols un flutikazona propionats. Katra nomérita deva satur
14 mikrogramus salmeterola (salmeterola ksinafoata veida) un 113 mikrogramus flutikazona
propionata. Katra ievadita deva (deva no iemutna) satur 12,75 mikrogramus salmeterola
(salmeterola ksinafoata veida) un 100 mikrogramus flutikazona propionata.

- Cita sastavdala ir laktozes monohidrats (skatit 2. punktu, sadalu “Seffalair Spiromax satur
laktozi’).

Seffalair Spiromax aréjais izskats un iepakojums

Katrs Seffalair Spiromax inhalators satur inhalacijas pulveri 60 inhalacijam, un tam ir balts korpuss ar
puscaurspidigu, dzeltenu iemutna vacinu.
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Seffalair Spiromax ir pieejams iepakojumos, kas satur 1 inhalatoru, un vairaku kastisu iepakojumos, kas
satur 3 kastites, kura katra ir 1 inhalators. Jtsu valsti tirgli var nebiit pieejami visi iepakojuma lielumi.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Teva B.V.

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,

Niderlande

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

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas TpaSnicka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tel/Tél: +32 3820 73 73 Tel: +370 5 266 02 03
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJL Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten: +359 2 489 95 85 Tel/Tél: +32 382073 73
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0. Teva Gyogyszergyar Zrt
Tel: +420 251 007 111 Tel.: +36 1 288 64 00
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44 98 55 11 L-Irlanda

Tel: +44 207 540 7117
Deutschland Nederland
Teva GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 731 402 08 Tel: +31 800 0228 400
Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal Teva Norway AS
Tel: +372 661 0801 TIf: +47 6677 55 90

Osterreich
EALado ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH
Specifar A.B.E.E. Tel: +43 197007 0
TnA: +30 211 880 5000
Espafa Polska
Teva Pharma S.L.U. Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +34 91 387 32 80 Tel.: +48 22 34593 00
France Portugal
Teva Santé Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda
Teél: +33 1 55 91 7800 Tel: +351 21 476 75 50
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Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: + 3851 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.1.
Tel: +39 028 917 981

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EALGSQ

TnA: +30 211 880 5000

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

Si lietoSanas instrukceija pedejo reizi parskatita .

Citi informacijas avoti

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Teva Pharmaceuticals Ireland
Ireland
Tel: + 44 207 540 7117

Sikaka informacija par §$Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:

http://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Seffalair Spiromax 12,75 mikrogrami/202 mikrogrami inhalacijas pulveris
salmeterol/fluticasone propionate

Pirms 30 zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepiecieSama papildu informacija vai padoms, vaicajiet arstam, farmaceitam vai
medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Seffalair Spiromax un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Seffalair Spiromax lietoSanas
Ka lietot Seffalair Spiromax

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Seffalair Spiromax

Iepakojuma saturs un cita informacija

oarwNE

1. Kas ir Seffalair Spiromax un kadam noliikam to lieto
Seffalair Spiromax sastava ir 2 aktivas vielas: salmeterols un flutikazona propionats:

e salmeterols ir ilgstosas darbibas bronhodilatators. Bronhodilatatori palidz plausu elpceliem palikt
atvértiem. Tas atvieglo gaisa iekl@iSanu plausas un izklisanu no tam. So zalu iedarbiba ilgst ne
mazak ka 12 stundas;

o flutikazona propionats ir kortikosteroids, kas mazina tisku un kairinajumu plausas.

Seffalair Spiromax lieto astmas arst€$anai pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma.

Seffalair Spiromax palidz novérst elpas triitkuma un sékSanas rasanos. To nevar lietot astmas
lekmes atviegloSanai. Ja Jums ir astmas lIekme, lietojiet atras darbibas (glabsanas) inhalatoru,
pieméram, ar salbutamolu. Vienmér nésajiet lidzi savu atras darbibas “glabSanas” inhalatoru.

2. Kas Jums jazina pirms Seffalair Spiromax lietoSanas

Nelietojiet Seffalair Spiromax §ados gadijumos
- ja Jums ir alergija pret salmeterolu, flutikazona propionatu vai kadu citu (6. punkta miné&to) $o
zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Seffalair Spiromax lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja Jums ir:
sirds slimiba, tai skaita neregulara vai paatrinata sirdsdarbiba;

parmeériga vairogdziedzera aktivitate;

paaugstinats asinsspiediens;

cukura diabéts (Seffalair Spiromax var paaugstinat cukura limeni asinis);

zems kalija Iimenis asinis;

tuberkuloze pasreiz vai agrak vai cita plauSu infekcija.

Ja Jums rodas neskaidra redze vai citi redzes traucgjumi, sazinieties ar arstu.
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Bérni un pusaudzi
Nedodiet Seffalair Spiromax bérniem un pusaudziem, kas jaunaki par 12 gadiem, jo tas nav pétitas
Saja vecuma grupa.

Citas zales un Seffalair Spiromax
Pastastiet arstam, medmasai vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, ped&ja laika esat lietojis

vai varétu lietot. Seffalair Spiromax var nebiit piemérots lietoSanai kopa ar dazam citam zalém.

Pirms Seffalair Spiromax liecto§anas pastastiet arstam, ja lietojat $adas zales:

. béta blokatorus (pieméram, atenololu, propranololu un sotalolu). B&ta blokatorus galvenokart
lieto paaugstinata asinsspiediena vai citu sirds slimibu, piem&ram, stenokardijas, arstéSanai;
o zales infekciju arst€Sanai (pieméram, ritonaviru, ketokonazolu, itrakonazolu un eritromicinu).

Dazas no §1m zalem var palielinat salmeterola vai flutikazona propionata daudzumu organisma.
Tas var palielinat Seffalair Spiromax blakusparadibas, tai skaita neregularu sirdsdarbibu, vai
pasliktinat esosas blakusparadibas;

. kortikosteroidus (iekskigi vai injekciju veida). Ja esat nesen lietojis §1s zales, var pieaugt risks,
ka Seffalair Spiromax var ietekmet virsnieru dziedzerus, samazinot dziedzeru razoto steroidu
hormonu daudzumu (virsnieru dziedzeru nomakums);

o diurgtiskos lidzeklus, zales, kas palielina urina izdaliSanos un lieto paaugstinata asinsspiediena
arstéSanai;

. citus bronhodilatatorus (pieméram, salbutamolu);

. ksantina zales, piem&ram, aminofilinu un teofilinu. Tas parasti licto astmas arst€Sanai.

Dazas zales var palielinat Seffalair Spiromax iedarbibu, un Jusu arsts var vel&ties Jiis ripigak
uzraudzit, ja lietojat $ts zales (ieskaitot dazas zales HIV arst€Sanai: ritonavirs, kobicistats).

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jus esat griitniece, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat gratniecibu, pirms $o
zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nav zinams, vai §Ts zales izdalas mates piena. Ja barojat bernu ar kruti, pirms So zalu lietoSanas
vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Maz iespgjams, ka Seffalair Spiromax varétu ietekmét Jisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

Seffalair Spiromax satur laktozi
Katra $o zalu deva satur aptuveni 5,4 miligramus laktozes. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura
nepanesiba, pirms lietojat $is zales, konsult&jieties ar arstu.

3. Ka lietot Seffalair Spiromax

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Ieteicama deva ir viena inhalacija divas reizes diena.

o Seffalair Spiromax ir paredzets ilgtermina lietoSanai. Lietojiet to katru dienu, lai uztur&tu astmas
kontroli. Nelietojiet vairak par ieteikto devu. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam, medmasai
vai farmaceitam.

o Nepartrauciet lietot Seffalair Spiromax un nesamaziniet devu, pirms neesat konsultgjies ar arstu
vai medmasu.
o Seffalair Spiromax ir jaieelpo caur muti.
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Arsts vai medmasa palidzes Jums kontrolét astmu. Arsts vai medmasa nomainis Jiisu inhalatoru, ja
Jums bus vajadziga cita deva labai astmas kontrolei. Tomér nemainiet arsta vai medmasas parakstito
inhalaciju skaitu, iepriek§ nekonsultgjoties ar arstu vai medmasu.

Ja Juisu astma vai elpoSana pasliktinas, nekavejoties pastastiet arstam. Ja pamanat, ka Jusu
elposana klust s€cosaka, biezak paradas saspiléjuma sajita kriiSkurvi, vai arT Jums biezak nakas lietot
atras iedarbibas “atvieglojosas” zales, iesp&jams, Jusu astma pasliktinas un Jiis varat nopietni saslimt.
Turpiniet lietot Seffalair Spiromax, tacu nepalieliniet inhal&to devu skaitu. Nekavgjoties versieties pie
arsta, jo Jums var bit nepiecieSama papildus arst€Sana.

LietoSanas noradijumi

Apmaciba

Jusu arstam, medmasai vai farmaceitam Jas ir jaapmaca, ka lietot inhalatoru, ka ar1 ka efektivi
ieelpot devu. ST apmaciba ir svariga, lai Jis sanemtu vajadzigo devu. Ja neesat sanémis So
apmacibu, pirms pirmas lieto§anas reizes paluidziet arstam, medmasai vai farmaceitam, lai Jums
parada, ka pareizi lietot inhalatoru.

Jusu arstam, medmasai vai farmaceitam ik pa laikam ir arT japarbauda, vai Jus lietojat Spiromax ierici
pareizi un ka parakstits. Ja Jus Seffalair Spiromax ierici nelietojat pareizi vai ari neieelpojat pietiekami
spécigi, Jusu plausas var€tu nenonakt pietickama zalu deva. Tas nozimg, ka zales nepalidzes
pietiekami labi kontrolet Jisu astmu.

Seffalair Spiromax inhalatora sagatavoSana

Pirms Seffalair Spiromax inhalatora lietoSanas pirmo reizi, Jums tas jasagatavo lietosanai $ada veida:
e parbaudiet devu indikatoru, lai parliecinatos, ka inhalatora ir 60 inhalacijas;
e pierakstiet folijas maisina atvérSanas datumu uz inhalatora mark&juma;
e Jums nav jasakrata inhalators pirms lietoSanas.

Ka veikt inhalaciju

1. Turiet inhalatoru ar puscaurspidigo, dzelteno iemutna vacinu uz leju.

2. Atveriet iemutna vacinu, noliecot to uz leju, lidz dzirdat vienu skalu klikski. Tas atméris vienu
zalu devu. Tagad inhalators ir gatavs lietoSanai.
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GAISA ATVERE

-

ATVERT

3. Viegli izelpojiet (tik ilgi, cik tas ir &rti). Neizelpojiet caur inhalatoru.

4. levietojiet iemutni mute un cie$i saklaujiet ltipas ap to. Uzmanieties, lai nenoblok&tu gaisa atveres.
Ieelpojiet caur muti tik dzili un stipri, cik vien spgjat.
Atcerieties, ka ir svarigi ieelpot spécigi.

IEELPOT

5. Iznemiet inhalatoru no mutes. P&c inhalacijas Jus varat sajust garsu.
6. Aizturiet elpu 10 sekundes vai tik ilgi, cik tas ir &rti.
7. Tad viegli izelpojiet (neizelpojiet caur inhalatoru).

8. Aizveriet iemutna vacinu.
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AIZVERT

P&c katras devas izskalojiet muti ar Gideni un izsplaujiet to vai iztiriet zobus pirms izskaloSanas.
Neméginiet izjaukt inhalatoru, nonemt vai pagriezt iemutna vacinu.

Vacins ir piestiprinats inhalatoram, un to nav paredzg&ts nonemt.

Nelietojiet Spiromax inhalatoru, ja tas ir bijis bojats vai ja iemutnis ir atdalijies no Spiromax
inhalatora.

o Neatveriet un neaizveriet iemutna vacinu, ja negatavojaties lietot inhalatoru.

Spiromax inhalatora tiriSana
Turiet inhalatoru sausu un firu.
Ja nepiecieSams, varat péc inhalatora lietoSanas noslauctt iemutni ar sausu audumu vai salveti.

Kad sakt lietot jaunu Seffalair Spiromax inhalatoru
e Devu indikators ierices aizmugure rada, cik devas (inhalacijas) ir atlikusas inhalatora, sakot no 60,
kad tas ir pilns, un beidzot ar 0 (nulle), kad tas ir tukss.

e Devu indikators rada atlikuso inhalaciju skaitu tikai para skaitlos. Atstarpes starp para skaitliem
atbilst atlikuSo inhalaciju skaita nepara vertibam.

e Kad atlikuSo inhalaciju skaits ir 20 vai mazaks, skaitlis paradas sarkana krasa uz balta fona. Kad
lodzina paradas skaitli sarkana krasa, Jums ir jasazinas ar arstu vai medmasu, lai sapemtu jaunu
inhalatoru.

Piezime.
e lemutnis nokliksk&s pat tad, ja inhalators biis tukss.
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e Ja atv@rsiet un aizversiet iemutni, neveicot inhalaciju, devas indikators joprojam registrés to
inhalaciju skaita. S1deva tiks drosi turéta inhalatora l1idz nakamas inhalacijas reizei. Nav iespgjams
nejausi sanemt papildu zalu devu vai dubultu devu viena inhalacija.

Ja esat lietojis vairak Seffalair Spiromax neka noteikts

Ir svarigi lietot devu, kadu Jums ir parakstijis arsts vai medmasa. Bez arsta ieteikuma nedrikst
parsniegt noteikto devu. Ja nejausi esat lietojis vairak devu neka ieteikts, konsultgjieties ar medmasu,
arstu vai farmaceitu. Jis varat pamanit straujaku sirdsdarbibu neka parasti un drebulus. Jums var biit
ar1 reibonis, galvassapes, muskulu vajums un sapigas locitavas.

Ja esat atkartoti lietojis lielakas Seffalair Spiromax devas ilgaku laiku, Jums jakonsultgjas ar arstu vai
farmaceitu. Tas jadara tadel, ka lielakas Seffalair Spiromax devas var samazinat virsnieru dziedzeru
sintez€to steroidu hormonu daudzumu.

Ja esat aizmirsis lietot Seffalair Spiromax

Ja esat aizmirsis lietot devu, lietojiet to, tiklidz atceraties. Tomér nelietojiet dubultu devu, lai
aizvietotu aizmirsto devu. Ja ir gandriz pienacis laiks Jiisu nakamajai devai, lietojiet nakamo devu
parastaja laika.

Ja partraucat lietot Seffalair Spiromax

Ir loti svarigi lietot Seffalair Spiromax katru dienu saskana ar arsta noradijumiem. Turpiniet lietot
zales, lidz arsts Jums liek partraukt to darit. Nepartrauciet lietot Seffalair Spiromax un péksni
nesamaziniet zalu devu. Tas var pasliktinat Jasu elpoSanu.

Turklat peksni partraucot lietot Seffalair Spiromax vai samazinot Seffalair Spiromax devu, (loti retos
gadijumos) var rasties virsnieru dziedzeru darbibas traucgjumi, tiem sintez&jot mazaku steroidu
hormonu daudzumu (virsnieru dziedzeru mazspgja), kas dazreiz izraisa blakusparadibas.

Sis blakusparadibas var ietvert jebkuru no sekojosa:

sapes vedera

nogurums un &stgribas trukums, slikta dtsa
nelabums un caureja

svara zudums

galvassapes un miegainiba

zems cukura limenis asinis

zems asinsspiediens un krampju lekmes

Ja Jusu organisms ir paklauts stresam, pieméram, no drudza, nelaimes gadijuma vai traumas, infekcijas
vai operacijas, virsnieru dziedzeru mazsp€ja var pasliktinaties un Jums var rasties iepriek$ minétas
blakusparadibas.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Lai novérstu sadu
simptomu rasanos, arsts var Jums parakstit papildu kortikosteroidus tablesu veida (piem&ram,
prednizolonu).

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespeéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZzas. Lai
samazinatu blakusparadibu risku, arsts Jums parakstis mazako So zalu kombinacijas devu astmas
kontrolei.

Alergiskas reakcijas. Juis varat pamanit, ka talit péc Seffalair Spiromax lietosanas Jiisu elposana
peksni pasliktinas. Jiisu elposana var klait loti s€coSa, Jums var paradities klepus vai elpas trukums.
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Jas varat noverot art niezi, izsitumus (natreni) un pietiikumu (parasti sejas, lipu, méles vai rikles), vai
ar JUs varat peksni sajust loti atru sirdsdarbibu, gibona sajitu un apreibumu (kas var progresét lidz
kolapsam vai bezsamanai). Ja Jums rodas kada no $im blakusparadibam vai tas rodas peksni péc
Seffalair Spiromax lietoSanas, partrauciet Seffalair Spiromax lietoSanu un nekavéjoties
sazinieties ar arstu. Alergiskas reakcijas, lietojot Seffalair Spiromax, ir retakas (tas var rasties lidz 1
no 100 cilvekiem).

Citas blakusparadibas ir uzskaititas zemak.

Biezi (var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem)

Sénisu infekcija (piena sénite), kas rada sapigus, krémkrasas dzeltenus, izceltus plankumus muté
un r1kIg, ka arT sapigu méli, balss aizsmakumu un rikles kairinajumu. Palidzet var mutes
skalosana ar tideni un talit€ja izsplausana vai zobu iztTriSana pec katras inhalacijas. Piena sénites
arst€Sanai arsts var parakstit pretsénisu lidzeklus.

Muskulu sapes.

Muguras sapes.

Gripa.

Zems kalija Iimenis asinis (hipokalieémija).

Deguna iekaisums (rinits).

Deguna blakusdobumu iekaisums (sinusits).

Deguna un rikles iekaisums (nazofaringits).

Galvassapes.

Klepus.

Rikles kairinajums.

Rikles muguras dalas sapigums vai iekaisums.

Balss aizsmakums vai zudums.

Reibonis.

Retak (var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem)

Cukura (glikozes) ITmena paaugstinasanas asinis (hiperglikémija). Ja Jums ir cukura diabgts, var
bt nepiecieSams biezak noteikt cukura Itmeni asinis un, iesp&jams, pielagot esoso pretdiab&ta
terapiju.

Katarakta (acs lecas apdulkosanas).

Loti atra sirdsdarbiba (tahikardija).

Drebgsanas sajiita (trice) un atras sirdsdarbibas sajita (sirdsklauves) — parasti Sie simptomi ir
nekaitigi un samazinas, turpinot arstésanu.

Raizesanas vai trauksmes sajiita.

Uzvedibas izmainas, pieméram, neparasti liela aktivitate un aizkaitinajums (51s izpausmes
galvenokart rodas bérniem).

Miega traucgjumi.

Siena drudzis.

Aizlikts deguns (deguna nosprostojums).

Neregulara sirdsdarbiba (priekSkambaru mirdzesana).

Infekcija kraskurvi.

Sapes loceklos (rokas vai kajas).

Sapes vedera.

Gremosanas traucgjumi.

Adas bojajumi un plisumi.

Adas iekaisums.

Rikles iekaisums, par ko parasti liecina saposs kakls (faringits).

Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvékiem)

Elposanas griutibas vai sekSana, kas pasliktinas tulit péc Seffalair Spiromax lieto§anas. Ja ta
notiek, partrauciet Seffalair Spiromax inhalatora lietosanu. Lietojiet atras darbibas
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“atvieglojoso” (“glabsanas”) inhalatoru, lai atvieglotu elpoSanu, un nekavéjoties pastastiet
arstam.
e Seffalair Spiromax var ietekmét steroidu hormonu dabisko veidoSanos organisma, jo 1pasi, ja
ilgstosi lietotas lielas devas. Izpausmes var biit $§adas:
— augSanas palénina$anas bérniem un pusaudziem;
— glaukoma (acs nerva bojajums);
— apala (ménesveida) seja (Kusinga sindroms).

Jiisu arsts regulari parbaudis, vai Jums nav radusies kada no $tm blakusparadibam, un
parliecinasies, ka Jus lietojat mazako zalu kombinacijas devu astmas kontrolei.

e Neregulara sirdsdarbiba vai parsitieni (aritmija). Pastastiet arstam, tacu nepartrauciet Seffalair
Spiromax lietoSanu, ja vien arsts Jums neliek to darit.
e SéniSu infekcija baribas vada (partikas ievades kanala), kas var izraisit riSanas traucgjumus.

BieZums nav zinams, bet var rasties ari:
e Neskaidra redze.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas Saja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinos$anas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzeét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Seffalair Spiromax
Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un inhalatora mark&uma pec
“EXP”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Péc folijas iepakojuma nonemsanas turiet iemutna vacinu
aizvertu.

Péc iznems$anas no folijas iepakojuma deriguma termin$ ir 2 méneSi. [zmantojiet mark&jumu uz
inhalatora, lai pierakstitu folijas maisina atvér$anas datumu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartejo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Seffalair Spiromax satur

- Aktivas vielas ir salmeterols un flutikazona propionats. Katra nomérita deva satur
14 mikrogramus salmeterola (salmeterola ksinafoata veida) un 232 mikrogramus flutikazona
propionata. Katra ievadita deva (deva no iemutna) satur 12,75 mikrogramus salmeterola
(salmeterola ksinafoata veida) un 202 mikrogramus flutikazona propionata.

- Cita sastavdala ir laktozes monohidrats (skatit 2. punktu, sadalu “Seffalair Spiromax satur
laktozi’).

Seffalair Spiromax aréjais izskats un iepakojums

Katrs Seffalair Spiromax inhalators satur inhalacijas pulveri 60 inhalacijam, un tam ir balts korpuss ar
puscaurspidigu, dzeltenu iemutna vacinu.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Seffalair Spiromax ir pieejams iepakojumos, kas satur 1 inhalatoru, un vairaku kastisu iepakojumos, kas
satur 3 kastites, kura katra ir 1 inhalators. Jtsu valsti tirgii var nebiit pieejami visi iepakojuma lielumi.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Teva B.V.

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,

Niderlande

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

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
Mogilska 80 Str. 31-546 Krak6w, Polija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tel/Tél: +32 3820 73 73 Tel: +370 5 266 02 03
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJL Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten: +359 2 489 95 85 Tel/Tél: +32 382073 73
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0. Teva Gyogyszergyar Zrt
Tel: +420 251 007 111 Tel.: +36 1 288 64 00
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44 98 55 11 L-Irlanda
Tel: +44 207 540 7117
Deutschland Nederland
Teva GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 731 402 08 Tel: +31 800 0228 400
Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal Teva Norway AS
Tel: +372 661 0801 TIf: +47 6677 55 90
EALado Osterreich
Specifar A.B.E.E. ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH
TnA: +30 211 880 5000 Tel: +43 1 97007 0
Espafa Polska
Teva Pharma S.L.U. Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +34 91 387 32 80 Tel.: +48 22 34593 00
France Portugal
Teva Santé Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda
Teél: +33 1 55 91 7800 Tel: +351 21 476 75 50
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Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: + 3851 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.1.
Tel: +39 028 917 981

Kvnpog
Specifar A.B.E.E.
EA\dda
+30 211 880 5000

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita .

Citi informacijas avoti

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland
Ireland

Tel: +44 207 540 7117

Sikaka informacija par §Tm zalém ir picejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:

http://www.ema.europa.eu.
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