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Seffalair Spiromax (salmeterol / fluticazona)
Prezentare generala a Seffalair Spiromax si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Seffalair Spiromax si pentru ce se utilizeaza?

Seffalair Spiromax este un medicament utilizat pentru tratamentul regulat al astmului bronsic la adulti
si la adolescenti cu varsta peste 12 ani. Se utilizeaza la pacienti la care boala nu este tinuta sub control
in mod adecvat in pofida tratamentului cu o combinatie intre un beta-2 agonist cu actiune de scurta
durata si un corticosteroid inhalator. Contine substantele active salmeterol si fluticazona.

Cum se utilizeaza Seffalair Spiromax?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Este disponibil sub forma de
pulbere de inhalat intr-un dispozitiv de inhalare.

Este disponibil in douad concentratii: o concentratie care contine 12,75 micrograme de salmeterol si
100 micrograme de fluticazona si o concentratie mai mare (care contine 12,75 micrograme de
salmeterol si 202 micrograme de fluticazona).

Pacientii fac cate o inhalare de doua ori pe zi (una dimineata si una seara); medicul va hotari care este
concentratia adecvata (si o va modifica, dupa caz) in functie de cat de grav este astmul bronsic si de
cat de bine este tinut sub control. Dupa ce astmul bronsic este tinut sub control, medicii trebuie sa ia
in considerare trecerea pacientilor la tratamentul cu un corticosteroid inhalator in monoterapie.

Medicul sau alt cadru medical trebuie sa arate pacientilor cum se utilizeaza corect inhalatorul.

Dozele eliberate in cazul Seffalair Spiromax sunt diferite de cele ale altor produse care contin
salmeterol/fluticazona. Din acest motiv, Seffalair Spiromax nu trebuie schimbat cu alte inhalatoare
care contin salmeterol/fluticazona.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Seffalair Spiromax, cititi prospectul sau adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Seffalair Spiromax?

Cele doua substante active din Seffalair Spiromax sunt bine cunoscute si sunt prezente in mai multe
medicamente utilizate pentru tratamentul astmului bronsic, fie in monoterapie, fie in asociere cu alte
medicamente.

Salmeterolul este un beta-2 agonist cu actiune de lunga durata. Acesta se leaga de receptorii beta-2
din muschii cailor respiratorii si determina relaxarea acestor muschi si dilatarea cdilor respiratorii,
permitand pacientului sa respire cu mai multa usurinta.

Fluticazona este un corticosteroid. Aceasta reduce activitatea sistemului imunitar legandu-se de
receptorii din diferite tipuri de celule ale sistemului imunitar si blocand eliberarea de substante
implicate in procesul inflamator. Se reduce astfel inflamatia de la nivelul cailor respiratorii, iar
respiratia pacientului se imbunatateste.

Ce beneficii a prezentat Seffalair Spiromax pe parcursul studiilor?

Doua studii principale care au cuprins 1 375 de pacienti cu astm bronsic au aratat ca Seffalair
Spiromax este eficace in ameliorarea VEF; (volumul maxim de aer pe care o persoana il poate expira
intr-o secunda).

In primul studiu, pacientii tratati cu Seffalair Spiromax (care continea 12,75 de micrograme de
salmeterol si 100 de micrograme de fluticazonad) timp de 12 saptamani au avut o crestere a VEF; de
315 ml, in comparatie cu o crestere de 204 ml la pacientii tratati cu o doza comparabila de fluticazona
inhalatorie si cu o crestere de 53 ml la pacientii tratati cu placebo.

in al doilea studiu, pacientii tratati cu Seffalair Spiromax (care continea 12,75 de micrograme de
salmeterol si 100 de micrograme de fluticazond) au avut o crestere a VEF; de 271 ml, in comparatie cu
o crestere de 119 ml la pacientii tratati cu o doza comparabila de fluticazona inhalatorie si cu o scadere
de 4 ml la pacientii tratati cu placebo. In cazul concentratiei mai mari de Seffalair Spiromax, cresterea
VEF; a fost de 272 ml, in comparatie cu o crestere de 179 ml la pacientii tratati cu o doza comparabila
de fluticazona inhalatorie.

Care sunt riscurile asociate cu Seffalair Spiromax?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Seffalair Spiromax (care pot afecta pana la 1 persoana
din 10) sunt rinofaringita (inflamatie a nasului si a gatului), dureri de cap, tuse si candidoza bucala (o
infectie fungica la nivelul gurii).

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Seffalair Spiromax, cititi
prospectul.

De ce a fost autorizat Seffalair Spiromax in UE?

Seffalair Spiromax imbunatateste respiratia la pacientii cu astm bronsic. Medicamentul contine doua
substante active bine-cunoscute, care sunt deja comercializate ca inhalatoare combinate. Profilul de
siguranta al Seffalair Spiromax se considera a fi similar cu cel al altor medicamente inhalatoare
similare. Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Seffalair Spiromax sunt mai
mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Seffalair Spiromax?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Seffalair Spiromax, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Seffalair Spiromax sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse raportate pentru Seffalair Spiromax sunt evaluate cu atentie si sunt luate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Seffalair Spiromax

Informatii suplimentare cu privire la Seffalair Spiromax sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/seffalair-spiromax.
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