ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Seffalair Spiromax 12,75 micrograme/100 micrograme pulbere de inhalat
Seffalair Spiromax 12,75 micrograme/202 micrograme pulbere de inhalat
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza eliberata (doza de la aplicatorul bucal) contine salmeterol 12,75 micrograme (sub forma de
xinafoat de salmeterol) si propionat de fluticazona 100 sau 202 micrograme.

Fiecare dozad masurata contine salmeterol 14 micrograme (sub forma de xinafoat de salmeterol) si propionat
de fluticazona 113 sau 232 micrograme.

Excipient(ti) cu efect cunoscut:

Fiecare dozad masurata contine aproximativ 5,4 miligrame de lactoza (sub forma de monohidrat).
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere de inhalat

Pulbere alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Indicatii terapeutice

Seffalair Spiromax este indicat in tratamentul regulat al astmului bronsic la adulti si adolescenti cu varsta de
12 ani si peste, la care boala nu este tinuta sub control in mod adecvat cu corticosteroizi inhalatori si [32-
agonisti cu actiune de scurtd durata administrati ,,la nevoie”.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Pacientilor trebuie sa li se recomande sa ia Seffalair Spiromax zilnic, chiar si atunci cand nu prezinta
simptome.

Daca simptomele apar in perioada dintre doze, trebuie utilizat un betas-agonist inhalator, cu actiune de scurta
duratd, pentru ameliorarea imediatd a simptomelor.

Atunci cand se alege concentratia dozei initiale de Seffalair Spiromax (doza medie de 12,75/100 micrograme
de corticosteroid inhalator [CSI] sau doza crescuta de CSI de 12,75/202 micrograme), trebuie luate in
considerare aspectele legate de severitatea bolii pacientului, terapia precedenta a acestuia, inclusiv doza de
CSI, pentru astmul bronsic si controlul actual al simptomelor de astm bronsic ale pacientului.

Pacientii trebuie reevaluati Tn mod regulat de catre un medic, astfel incat concentratia de
salmeterol/propionat de fluticazona pe care si-o administreaza, sa ramana optima si sa fie modificata numai
la sfatul medicului. Doza trebuie titratd pana la cea mai scazutd doza la care se mentine controlul eficace al
simptomelor.

Trebuie avut Tn vedere faptul ca dozele de Seffalair Spiromax eliberate sunt diferite de alte medicamente
existente pe piatd, care contin salmeterol/fluticazona. Concentratiile de doze diferite (doze medii/crescute de



fluticazonad) pentru diferite produse nu corespund in mod obligatoriu intre ele, prin urmare produsele nu pot
fi inlocuite unele cu altele pe baza concentratiilor de doze corespunzitoare.

Adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste

O inhalare de 12,75 micrograme de salmeterol si 100 micrograme de propionat de fluticazona, de doua ori pe
zi.

sau

O inhalare de 12,75 micrograme de salmeterol si 202 micrograme de propionat de fluticazona, de doua ori pe
zi.

Dupa ce se obtine controlul astmului, trebuie evaluat tratamentul i trebuie sa se ia In considerare daca
tratamentul pacientilor trebuie redus la salmeterol/propionat de fluticazona, care contine o doza mai scazuta
de corticosteroid inhalator, iar ulterior, in cele din urma, la monoterapia cu un corticosteroid inhalator. Este
importanta evaluarea regulata a pacientilor pe masura reducerii tratamentului.

In cazul in care un pacient necesita doze care depasesc schema de administrare recomandata, trebuie
prescrise doze adecvate de 2 agonist si/sau corticosteroid inhalator.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici (> 65 ani)
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii varstnici.

Insuficienta renala
Nu este necesard ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta renala.

Insuficientd hepatica
Nu sunt disponibile date privind utilizarea Seffalair Spiromax la pacientii cu insuficientd hepatica.

Copii §i adolescenti
Dozele la pacientii cu varsta de 12 ani si peste sunt identice cu cele de la adulti. Siguranta si eficacitatea la

copii si adolescenti cu varsta sub 12 ani nu au fost stabilite. Nu sunt disponibile date.

Mod de administrare

Administrare inhalatorie.

Dispozitivul este un inhalator actionat prin respiratie, ghidat de fluxul inspirator, ceea ce inseamna ca
substantele active sunt eliberate la nivelul cailor aeriene atunci cand pacientul inhaleaza prin aplicatorul
bucal.

Instruire necesard

Acest medicament trebuie utilizat corect pentru a se realiza tratamentul eficace. Prin urmare, pacientii trebuie
instruiti sa citeasca cu atentie prospectul cu informatii pentru pacient si sa urmeze instructiunile de utilizare
astfel cum sunt detaliate in prospect. Tuturor pacientilor trebuie sa li se furnizeze instruire de catre
profesionistul din domeniul sanatatii care efectueaza prescrierea, cu privire la modul de utilizare al
medicamentului. Aceasta are rolul de a asigura faptul ca acestia inteleg cum sa utilizeze corect inhalatorul,
astfel incat sa inteleaga ca este necesar sa inspire fortat la inhalare, pentru a obtine doza necesara. Este
important sa se inspire fortat pentru a se asigura dozarea optima.

Utilizarea acestui medicament respecta 3 pasi simpli: deschidere, respirare si inchidere, care sunt descrisi
mai jos.

Deschidere: Tineti dispozitivul cu capacul aplicatorului bucal 1n partea de jos si deschideti capacul
aplicatorului bucal deplasandu-1in jos, pana cand este complet deschis si se aude un clic.



Respirare: Expirati complet. Nu respirati prin inhalator. Pozitionati aplicatorul bucal intre dinti, cu buzele
inchise in jurul acestuia. Inspirati fortat si profund prin aplicatorul bucal. Scoateti dispozitivul din gura si
tineti-va respiratia timp de 10 secunde sau cat timp este confortabil pentru dumneavoastra.

Inchidere: Expirati usor si inchideti capacul aplicatorului bucal.

Pacientii nu trebuie sa blocheze orificiile de ventilare a aerului In niciun moment si nici sa expire prin
dispozitv cand pregatesc pasul ,,Respirare”. Nu este necesar ca pacientii sa agite inhalatorul Tnainte de
utilizare.

Pacientii trebuie instruiti, de asemenea, sé clateasca gura cu apa si sa scuipe apa si/sau sa se spele pe dinti
dupd inhalare (vezi pct. 4.4).

Pacientii pot observa un anumit gust la utilizarea medicamentului, din cauza excipientului lactoza.

Pacientilor trebuie sa li se recomande sa pastreze tot timpul propriul inhalator in stare uscata si curata,
stergand usor aplicatorul bucal cu o carpa sau tesut curat, dupa cum este necesar.

4.3  Contraindicatii
Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Aagravarea bolii

Salmeterol/propionat de fluticazona nu trebuie utilizat pentru a trata simptomele de astm bronsic acut pentru
care este necesar un bronhodilatator rapid si cu duratd scurtd de actiune. Pacientii trebuie instruiti sa aiba la
dispozitie In permanenta inhalatoarele de urgenta, care se utilizeaza pentru ameliorare in cazul unui episod
acut de astm bronsic.

Tratamentul cu salmeterol/propionat de fluticazona nu trebuie initiat in timpul unei exacerbari sau daca
pacientii prezinta astm brongic care se agraveaza in mod semnificativ sau cu agravare acuta.

In timpul tratamentului cu salmeterol/propionat de fluticazona pot apirea evenimente adverse grave si
exacerbdri asociate astmului bronsic. Pacientilor trebuie sa li se ceara sa continue tratamentul, dar sa solicite
asistentd medicala daca simptomele de astm bronsic raméan netinute sub control sau se agraveaza dupa
initierea tratamentului cu salmeterol/propionat de fluticazona.

Necesitatea crescuta de utilizare a medicatiei de ameliorare (bronhodilatatoare cu duratd scurta de actiune)
sau raspunsul diminuat la medicatia de ameliorare indica deteriorarea controlului asupra astmului bronsic, iar
pacientii trebuie evaluati de un medic.

Agravarea brusci si progresiva a controlului astmului brongic poate pune viata in pericol, iar pacientului
trebuie sa i se efectueze o evaluare medicald urgenta. Trebuie luata In considerare cresterea terapiei cu

corticosteroizi inhalatori.

Incetarea terapiei

Tratamentul cu salmeterol/propionat de fluticazona nu trebuie oprit brusc la pacientii cu astm bronsic, din
cauza riscului de exacerbare. Terapia trebuie titratd descrescator, sub supravegherea medicului.

Afectiuni prezente concomitent

Salmeterol/propionat de fluticazona trebuie administrat cu precautie la pacientii cu tuberculoza pulmonara
activa sau silentioasa si infectii fungice, virale sau de altd natura ale cailor aeriene. Trebuie instituit cu
promptitudine tratamentul adecvat, daca eSte necesar.



Efecte cardiovasculare

Rar, salemeterol/propionat de fluticazona poate provoca aritmii cardiace, de exemplu tahicardie
supraventriculara, extrasistole si fibrilatie atriala, insotite de o scidere tranzitorie usoara a concentratiilor
serice de potasiu la doze terapeutice crescute. Salemeterol/propionat de fluticazona trebuie utilizat cu
precautie la pacientii cu tulburari cardiovasculare severe sau anomalii ale ritmului cardiac, precum si la
pacientii cu tireotoxicoza.

Hipokaliemie si hiperglicemie

Medicamentele agoniste beta-adrenergice pot provoca hipokaliemie semnificativa la unii pacienti, probabil
prin formarea de sunturi intracelulare, care pot produce reactii adverse cardiovasculare. Scaderea potasiemiei
este de obicei tranzitorie si nu necesita suplimentare. Modificarile semnificative clinic ale potasiemiei au fost
observate mai putin frecvent in cadrul studiilor clinice cu salmeterol/propionat de fluticazona in dozele
recomandate (vezi pct. 4.8). Au existat raportari rare de cresteri ale valorilor glicemiei (vezi pct. 4.8), iar
acest lucru trebuie luat in considerare in cazul prescrierii la pacienti cu istoric de diabet zaharat.

Salmeterol/propionat de fluticazona trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu diabet zaharat, hipocaliemie
care nu este tinutd sub control sau la pacientii cu concentratii scazute ale potasiemiei.

Bronhospasm paradoxal

Poate aparea bronhospasmul paradoxal, cu o crestere imediata a wheezing-ului si a dispneei dupa
administrarea dozei, cu risc vital (vezi pct. 4.8). Acesta trebuie tratat imediat cu un bronhodilatator cu
actiune rapidd. Administrarea de salmeterol/propionat de fluticazona trebuie intrerupta imediat, pacientul
trebuie evaluat si trebuie instituitd o terapie alternativa, daca este necesara.

Agonisti ai beta 2 adrenoreceptorilor

S-au raportat efecte farmacologice ale tratamentului cu agonisti B2, cum sunt tremorul, palpitatiile si
cefaleea, 1nsd acestea tind s fie tranzitorii i se diminueaza pe parcursul terapiei regulate.

Efecte sistemice

Pot aparea efecte sistemice la utilizarea oricarui corticosteroid inhalator, in special in doze crescute, prescrise
pentru perioade lungi de timp. Probabilitatea de aparitie a acestor efecte este mai scazuta decat cea a
corticosteroizilor cu administrare orald. Efectele sistemice posibile includ sindrom Cushing, caracteristici
cushingoide, supresie suprarenald, scaderea densitatii minerale osoase, cataracta si glaucom si, mai rar, o
serie de efecte psihologice sau comportamentale, care includ hiperactivitate psihomotorie, tulburari de somn,
anxietate, depresie sau agresivitate (in special la copii) (vezi subtitlul Copii si adolescenti de mai jos pentru
informatii privind efectele sistemice ale corticosteroizilor inhalatori la copii si adolescenti). Prin urmare, este
important ca pacientul sa fie evaluat periodic si ca doza de corticosteroid inhalator sa fie redusa pana la cea
mai scazutd doza la care se mentine controlul eficient al astmului bronsic.

Tulburari vizuale

Tulburarile vizuale pot fi raportate in cazul utilizérii de corticosteroizi cu administrare sistemica si locala.
Daca pacientul prezinta simptome cum sunt vedere Incetosata sau alte tulburari de vedere, trebuie trimis la
un medic oftalmolog pentru evaluarea unor cauze posibile care pot include cataracta, glaucom sau boli rare,
cum este corioretinopatia seroasa centrala (CRSC), care a fost raportata dupa utilizarea corticosteroizilor cu
administrare sistemica si locala.

Functia suprarenala

Tratamentul prelungit la pacientii cu doze crescute de corticosteroizi inhalatori poate duce la supresie
suprarenala si criza suprarenald acutd. Au fost descrise de asemenea cazuri foarte rare de supresie



suprarenala si criza suprarenala acutd la administrarea de doze de propionat de fluticazona cuprinse intre

500 micrograme si mai putin de 1000 micrograme. Situatiile care ar putea declansa in mod potential o criza
suprarenala acutd includ traumele, interventiile chirurgicale, infectiile sau orice scadere rapida a dozei.
Simptomele de prezentare sunt de obicei vagi si pot include anorexie, durere abdominala, scadere in greutate,
oboseala, cefalee, greata, varsaturi, hipotensiune arteriald, nivel scazut al constientei, hipoglicemie si
convulsii. Trebuie luat Tn considerare tratamentul suplimentar cu corticosteroizi sistemici in perioadele de
stres sau interventie chirurgicala de electie.

Beneficiile terapiei inhalatorii cu propionat de fluticazona ar trebui sa reducad la minimum necesitatea
administrarii de steroizi pe cale orala, dar pacientii la care se efectueaza conversia de la administrarea de
steroizi pe cale orald pot prezenta in continuare risc de afectare a rezervei suprarenale, pentru o perioada de
timp considerabila. Prin urmare, acestor pacienti trebuie si li se acorde atentie speciald iar functia
corticosuprarenala trebuie monitorizata periodic. Pot prezenta de asemenea un risc pacientii la care a fost
necesara in trecut terapia de urgenta cu corticosteroizi cu doza crescuta. Trebuie tinut intotdeauna seama de
aceasta posibilitate a afectarii reziduale, in cazul urgentelor si al situatiilor de electie cu probabilitate de
producere a stresului si trebuie luat in considerare tratamentul adecvat cu corticosteroizi. Nivelul afectarii
suprarenale poate necesita sfatul unui specialist inainte de efectuarea procedurilor de electie.

Interactiuni cu alte medicamente

Ritonavirul poate determina cresterea concentratiei plasmatice de propionat de fluticazona. Prin urmare,
trebuie evitata utilizarea concomitentd, cu exceptia cazului in care beneficiul potential pentru pacient
depaseste riscul reactiilor adverse sistemice la corticosteroid. Exista de asemenea un risc crescut de reactii
adverse sistemice in cazul asocierii propionatului de fluticazona cu alti inhibitori puternici ai CYP3A (vezi
pct. 4.5).

Administrarea sistemica concomitentd de ketoconazol determina cresterea semnificativa a expunerii la
salmeterol. Aceasta poate duce la o crestere a incidentei reactiilor sistemice (de exemplu prelungirea
intervalului QTc si palpitatii). Prin urmare, trebuie evitat tratamentul concomitent cu ketoconazol sau alti
inhibitori puternici ai CYP3A4, cu exceptia cazului in care beneficiile depasesc riscul in mod potential
crescut de reactii adverse sistemice la tratamentul cu salmeterol (vezi pct. 4.5).

Copii si adolescenti

Acest medicament este indicat pentru utilizare la adolescenti cu varsta de 12 ani si peste (vezi pct. 4.2). Cu
toate acestea, trebuie retinut faptul ca copiii si adolescentii cu varsta sub 16 ani care iau doze crescute de
propionat de fluticazona (de obicei > 1000 micrograme/zi) pot prezenta un risc special. Pot aparea efecte
sistemice, n special la doze crescute, prescrise pentru perioade lungi de timp. Efectele sistemice posibile
includ sindromul Cushing, caracteristici cushingoide, supresie suprarenald, criza suprarenald acuta si retard
de crestere la copii si adolescenti si, mai rar, o serie de efecte psihologice sau comportamentale, care includ
hiperactivitate psihomotorie, tulburari de somn, anxietate, depresie sau agresivitate. Trebuie luata in
considerare trimiterea copilului sau a adolescentului la un pediatru specializat Tn probleme respiratorii. Se
recomandd monitorizarea regulata a indltimii copiilor carora li se administreaza tratament prelungit cu
corticosteroizi inhalatori. Doza de corticosteroid inhalator trebuie redusa intotdeauna pana la cea mai scazuta
doza la care se mentine controlul eficace al astmului bronsic.

Infectii orale

Din cauza componentei propionat de fluticazona, la unii pacienti pot aparea raguseald si candidoza la nivelul
gurii si gatului si, rar, esofagului (vezi pct. 4.8). Atat raguseala, cat si incidenta candidozei la nivelul gurii si
gatului pot fi ameliorate prin clatirea cu apa a gurii si eliminarea apei si/sau prin spalarea dintilor dupa
utilizarea medicamentului. Candidoza simptomatica la nivelul gurii si gatului poate fi tratata cu terapie
antifungica topica in timp ce se continud tratamentul cu salmeterol/propionat de fluticazona.

Continutul de lactoza




Acest medicament contine lactoza (vezi pct. 4.3). Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la
galactoza, deficit total de lactaza sau sindrom de malabsorbtie la glucoza - galactoza nu trebuie sa utilizeze
acest medicament. Excipientul lactoza poate contine cantititi mici de proteine din lapte, care pot provoca
reactii alergice la persoanele cu hipersensibilitate sau alergie severa la proteinele din lapte.

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Interactiuni cu beta blocante

Blocantele beta adrenergice pot slibi sau antagoniza efectul salmeterolului. Trebuie evitata utilizarea beta
blocantelor non-selective si selective, cu exceptia cazului in care existd motive imperative pentru utilizarea
acestora. In urma terapiei cu B2 agonisti poate apirea hipokaliemie potential grava (vezi pct. 4.4). Se
recomanda precautie speciala in cazul astmului sever acut, deoarece acest efect poate fi crescut de
tratamentul concomitent cu derivati de xantind, steroizi si diuretice.

Salmeterol

Inhibitori puternici ai CYP3A4

Administrarea concomitenta de ketoconazol (400 mg pe cale orala, o datd pe zi) si salmeterol

(50 micrograme pe cale inhalatorie, de douad ori pe zi) la 15 subiecti sanatosi, timp de 7 zile, a determinat o
crestere semnificativa a expunerii plasmatice la salmeterol (o crestere de 1,4 ori a Cmax si 0 crestere de 15 ori
a ASC). Aceasta poate duce la o crestere a incidentei altor reactii sistemice la tratamentul cu salmeterol (de
exemplu prelungirea intervalului QTc si palpitatii) comparativ cu administrarea de salmeterol sau
ketoconazol in monoterapie (vezi pct. 4.4).

Nu s-au observat efecte semnificative clinic asupra tensiunii arteriale, frecventei cardiace, glicemiei si
potasiemiei. Administrarea concomitenta cu ketoconazol nu a determinat cresterea timpului de injumatatire
prin eliminare al salmeterolului sau cresterea acumularii salmeterolului in cazul administrarii de doze
repetate.

Trebuie evitatd administrarea concomitentd de ketoconazol, cu exceptia cazului in care beneficiile depasesc
riscul potential crescut de reactii adverse la tratamentul cu salmeterol. Este probabila existenta unui risc
similar de interactiune cu alti inhibitori puternici ai CYP3A4 (de exemplu itraconazol, telitromicina,
ritonavir).

Inhibitori moderati ai CYP3A4

Administrarea concomitenta de eritromicind (500 mg pe cale orald, de trei ori pe zi) si salmeterol

(50 micrograme pe cale inhalatorie, de douad ori pe zi) la 15 subiecti sanatosi, timp de 6 zile, a determinat o
crestere redusa, dar nesemnificativa statistic a expunerii la salmeterol (o crestere de 1,4 ori a Cpax §i 0
crestere de 1,2 ori a ASC). Administrarea concomitenta cu eritromicind nu a fost asociata cu nicio reactie
adversa grava.

Propionat de fluticazona

In circumstante normale, dupa administrarea dozelor prin inhalare se ating concentratii plasmatice scazute de
propionat de fluticazona, din cauza metabolizarii extensive la nivelul primului pasaj si a clearance-ului
sistemic crescut mediat de citocromul P450 3A4 la nivelul intestinului si al ficatului. Prin urmare este putin
probabila aparitia de interactiuni medicamentoase semnificative din punct de vedere clinic, mediate de
propionatul de fluticazona.

In cadrul unui studiu privind interactiunile, efectuat la subiecti sanatosi, cu propionat de fluticazona,
administrarea de ritonavir (un inhibitor foarte puternic al citocromului P450 3A4) 100 mg de doud ori pe zi a
determinat cresterea concentratiilor plasmatice de propionat de fluticazona de cateva sute de ori, ducand la
concentratii serice de cortizol scazute in mod marcat. Nu sunt disponibile informatii despre aceasta
interactiune, pentru propionatul de fluticazona, insa se preconizeaza o crestere marcatd a concentratiilor
plasmatice de propionat de fluticazond. S-au raportat cazuri de sindrom Cushing si supresie suprarenald.



Aceastd asociere trebuie evitatd, cu exceptia cazului in care beneficiul depaseste riscul crescut de reactii
adverse sistemice la glucocorticoid (vezi pct. 4.4).

In cadrul unui studiu de mici dimensiuni efectuat la voluntari sanitosi, ketoconazolul, un inhibitor intr-0
masurd micd mai putin puternic al CYP3A a determinat cresterea expunerii la propionat de fluticazona dupa
o inhalare unica, cu 150%. Aceasta a condus la o reducere mai mare a cortizolului plasmatic, comparativ cu
administrarea exclusiva de propionat de fluticazond. Se preconizeaza, de asemenea, ca tratamentul
concomitent cu alti inhibitori puternici ai CYP3A, cum este itraconazolul, si inhibitori moderati ai CYP3A,
cum este eritromicina, va determina cresterea expunerii sistemice la propionat de fluticazona si a riscului de
reactii adverse sistemice. Se recomanda prudentd, iar tratamentul pe termen lung cu aceste medicamente
trebuie evitat, daca este posibil.

Se anticipeaza ca tratamentul concomitent cu inhibitori ai CYP3A, inclusiv medicamente care contin
cobicistat, creste riscul reactiilor adverse sistemice. Asocierea trebuie evitata, cu exceptia cazului in care
beneficiul depaseste riscul crescut de reactii adverse sistemice la corticosteroizi, caz in care pacientii trebuie
monitorizati pentru efecte sistemice la corticosteroizi.

Interactiuni cu inhibitori ai glicoproteinei P

Propionatul de fluticazona si salmeterolul sunt substraturi sérace ale glicoproteinei P (gp-P). Fluticazona nu a
prezentat potential de inhibare a gp-P in studiile in vitro. Nu sunt disponibile informatii cu privire la
potentialul de inhibitie al gp-P al salmeterolului. Nu s-au desfasurat studii de farmacologie clinica cu un
inhibitor de gp-P specific si propionat de fluticazona/salmeterol.

Medicamente simpaticomimetice

Administrarea concomitenta cu alte medicamente simpaticomimetice (in monoterapie sau ca parte a terapiei
de asociere) poate avea un efect aditiv.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Conform unui numar moderat de date (intre 300 1000 de rezultate obtinute din sarcini) privind femeile
gravide nu s-au evidentiat efecte malformative sau efecte toxice feto/neo-natale ale salmeterolului si
propionatului de fluticazona. Studiile la animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere

dupa administrarea de agonisti ai 2 adrenoreceptorilor si glucocorticosteroizi (vezi pct. 5.3).

Acest medicament trebuie administrat in timpul sarcinii numai daca beneficiul preconizat pentru mama este
mai mare decat orice risc posibil pentru fat.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca salmeterolul si propionatul de fluticazond/metabolitii se excretd in laptele uman.

Studiile au demonstrat ca salmeterolul si propionatul de fluticazona, precum si metabolitii acestora, se
excretd in laptele femelelor de sobolan lactante.

Nu se poate exclude un risc pentru nou-nascuti/sugari alaptati. Trebuie luati decizia fie de a intrerupe
alaptarea, fie de a intrerupe tratamentul cu salmeterol/propionat de fluticazona, avand in vedere beneficiul
alaptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru femeie.

Fertilitate

Nu sunt disponibile date la om. Cu toate acestea, studiile la animale nu au evidentiat efecte ale salmeterolului
sau propionatului de fluticazona asupra fertilitatii (vezi pct. 5.3).



4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Acest medicament nu are nici o influenta sau are influentd neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Avand in vedere faptul ca acest medicament contine salmeterol si propionat de fluticazona, pot fi de asteptat
tipul si severitatea reactiilor adverse asociate cu fiecare substantd activa. Nu exista nicio incidentd crescutd a
reactiilor adverse in urma administrarii concomitente a celor doi compusi.

Cel mai frecvent raportate reactii adverse au fost rinofaringita (6,3%), cefalee (4,4%), tuse (3,7%) si
candidoza orala (3,4%).

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Reactiile adverse care au fost asociate cu administrarea de propionat de fluticazona si salmeterol sunt
prezentate mai jos, enumerate in functie de clasificarea pe aparate, sisteme si organe si de frecventa.
Frecventele sunt definite dupa cum urmeaza: foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si < 1/10), mai
putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100), rare (> 1/10000 si < 1/1000) si cu frecventa necunoscuta (frecventa nu
poate fi estimata din datele disponibile). Frecventele au fost determinate pe baza datelor din studii clinice.

Tabel 1: Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Clasificarea pe aparate,

. . Reactie adversa Frecventa

sisteme si organe ’
Candidoza orala® Frecvente
Gripa Frecvente
Rinofaringita Frecvente

Infectii si infestari R.l mta. < Frecvente
Sinuzita Frecvente
Faringita Mai putin frecvente

Infectii ale tractului respirator

Mai putin frecvente

Candidoza esofagiana

Rare

Sindrom Cushing, caracteristici cushingoide,

Tulburari endocrine supresie suprarenala si retard de crestere la Rare?
copii si adolescenti

Tulburari metabolice si de | Hipokaliemie Frecvente

nutritie Hiperglicemie Mai putin frecvente
Anxietate Mai putin frecvente
Insomnie Mai putin frecvente

Tulburéri psihice

Modificari comportamentale, inclusiv
hiperactivitate psihomotorie si iritabilitate, in

Mai putin frecvente

special la copii
< . . Cefalee Frecvente

Tulburari ale sistemului :
Ameteli Frecvente

nervos .
Tremor Mai putin frecvente
Cataracta Mai putin frecvente
Glaucom Rare?

Tulburari oculare

Vedere incetosata

Cu frecventa
necunoscuta®

Tulburari cardiace

Palpitatii

Mai putin frecvente®

Tahicardie

Mai putin frecvente

Fibrilatie atriald

Mai putin frecvente




Clasificarea pe aparate,

. . Reactie adversa Frecventa
sisteme §i organe ’
Acritmii cardiace (inclusiv tahicardie Rare
supraventriculard si extrasistole)
Tuse Frecvente
Iritatie a gatului Frecvente
oy . . Réguseald/disfonie Frecvente
Tulburéri respiratorii, —
Durere orofaringiana Frecvente

toracice si mediastinale

Rinita alergica

Mai putin frecvente

Congestie nazala

Mai putin frecvente

Bronhospasm paradoxal

Rare!

Tulburari gastro-intestinale

Durere la nivelul partii superioare a
abdomenului

Mai putin frecvente

Afectiuni cutanate si ale
tesutului subcutanat

Tulburari musculo-
scheletice si ale tesutului
conjunctiv

Dispepsie Mai putin frecvente
Dermatita de contact Mai putin frecvente
Dureri de spate Frecvente
Mialgie Frecvente

Durere in extremitati

Mai putin frecvente

Leziuni, intoxicatii si
complicatii legate de

Laceratie

Mai putin frecvente

procedurile utilizate
a. Include candidoza orala, infectie fungica orala, candidoza orofaringiana si orofaringita fungica
1. Vezi pct. 4.4.
2. Vezipct. 4.5.

Descrierea reactiilor adverse selectate

Efectele tratamentului cu agonisti [3, specifici

S-au raportat efecte farmacologice ale tratamentului cu agonisti 2, cum sunt tremorul, palpitatiile si cefaleea,
insa acestea tind sa fie tranzitorii si se diminueaza pe parcursul terapiei regulate.

Bronhospasm paradoxal

Poate aparea bronhospasmul paradoxal, cu o crestere imediata a wheezing-ului si a dispneei dupa
administrarea dozei (vezi pct. 4.4).

Efectele tratamentului cu corticosteroizi inhalatori

Din cauza componentei propionat de fluticazona, la unii pacienti pot aparea raguseala si candidoza la nivelul
gurii si in gat si rar la nivelul esofagului (vezi pct. 4.4).

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea Seffalair Spiromax la copii si adolescenti cu véarsta sub 12 ani nu au fost stabilite.

Corticosteroizii inhalatori, inclusiv propionatul de fluticazond, o componenta a Seffalair Spiromax, poate
provoca o scadere a velocitatii de crestere la adolescenti (vezi pct. 4.4 Atentionari si precautii speciale pentru
utilizare). Se impune monitorizarea de rutind a cresterii la pacientii copii si adolescenti cérora li se
administreaza corticosteroizi inhalatori pe cale orald, inclusiv salmeterol/propionat de fluticazona. Pentru a
reduce la minimum efectele sistemice ale corticosteroizilor inhalatori administrati pe cale orala, dozajul
fiecarui pacient trebuie titrat pana la doza minima care controleaza in mod eficace simptomele acestuia.

Raportarea reactiilor adverse selectate
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Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Nu sunt disponibile date din studii clinice privind supradozajul cu Seffalair Spiromax, cu toate acestea, mai
jos sunt prezentate date privind supradozajul cu ambele substante active:

Salmeterol

Semnele si simptomele de supradozaj cu salmeterol sunt ameteala, cresterea tensiunii arteriale sistolice,
tremorul, cefaleea si tahicardia. In cazul in care tratamentul cu salmeterol/propionat de fluticazona trebuie
intrerupt din cauza supradozajului cu componenta 3; agonistd a medicamentului, trebuie luata in considerare
furnizarea unei terapii adecvate cu steroizi cu rol de substitutie. Suplimentar, poate aparea hipokaliemie si,
prin urmare, trebuie monitorizate concentratiile serice de potasiu. Trebuie luata in considerare administrarea
de produse pentru substitutia potasiului.

Propionat de fluticazona

Acut

Inhalarea acutd de doze de propionat de fluticazona cu depasirea celor recomandate poate duce la supresia
temporara a functiei suprarenale. Aceasta nu necesita o actiune de urgenta, deoarece functia suprarenala se
recupereaza in cateva zile, conform verificarii pe baza determindrilor cortizolului plasmatic.

Supradozaj cronic
Rezerva suprarenald trebuie monitorizata si poate fi necesar tratamentul cu un corticosteroid sistemic. La
stabilizare, tratamentul trebuie continuat cu un corticosteroid inhalator, la doza recomandata (vezi pct. 4.4:

»~Functia suprarenald”).

In cazul supradozajului acut si cronic cu propionat de fluticazona, terapia cu salmeterol/propionat de
fluticazona trebuie continuata la o doza adecvata pentru controlul simptomelor.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1. Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Medicamente pentru boli obstructive ale cdilor aeriene, adrenergice in asociere cu
corticosteroizi sau alte medicamente, excl. anticolinergice, codul ATC: RO3AK06

Mecanism de actiune si efecte farmacodinamice

Seffalair Spiromax contine salmeterol si propionat de fluticazona, care au moduri diferite de actiune.
Mecanismele de actiune aferente celor doua substante active sunt discutate mai jos.

Salmeterolul este un B, agonist selectiv al adrenoreceptorilor, cu durata lunga de actiune (12 ore), cu catena
laterala lunga, care se leaga de exo-situsul receptorului.

Propionatul de fluticazonad administrat prin inhalare la dozele recomandate are o actiune antiinflamatorie
specifica glucocorticoizilor la nivelul plamanilor.

Eficacitate si siguranta clinica

Studii clinice cu Seffalair Spiromax in astmul bronsic
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Siguranta si eficacitatea Seffalair Spiromax au fost evaluate la 3004 pacienti cu astm bronsic. Programul de
dezvoltare a inclus 2 studii clinice de confirmare cu durata de 12 saptamani, un studiu clinic privind
siguranta, cu durata de 26 saptdmani si 3 studii clinice de determinare a dozei. Eficacitatea Seffalair
Spiromax se bazeaza In principal pe studiile de confirmare descrise mai jos.

Sase doze de propionat de fluticazona cuprinse intre 16 mcg si 434 mcg (exprimate ca doze masurate)
administrate de doud ori pe zi prin intermediul unui inhalator cu pulbere uscata multidoza (IPUM) si un
medicament utilizat pentru comparare cu pulbere uscata de propionat de fluticazona in regim deschis

(100 mcg sau 250 mcg) au fost evaluate in cadrul a doua studii clinice randomizate, dublu-orb, controlate cu
placebo, cu durata de 12 saptamani. Studiul 201 a fost desfasurat la pacienti la care astmul bronsic nu era
tinut sub control la momentul initial si care fusesera tratati cu un B2 agonist cu actiune de scurtd durata in
monoterapie sau in asociere cu medicatie astmatica necorticosteroida. Pacientii cu corticosteroizi inhalatori
(CSI) in doza joasa au putut fi inclusi dupa o perioada de eliminare de minimum 2 saptdmani. Studiul 202 a
fost desfasurat la pacienti la care astmul bronsic nu era tinut sub control la momentul initial si care fusesera
tratati cu CSI in doza crescutd cu sau fara un beta-agonist cu actiune de lunga durata (BALD). Dozele
masurate pentru propionatul de fluticazona Spiromax [IPUM pF] (16, 28, 59, 118, 225 si 434 mcg) utilizat in
Studiul 201 si in Studiul 202 sunt diferite de dozele masurate pentru medicamentele utilizate pentru
comparare (pulbere de inhalare de fluticazona) si medicamentele experimentale de faza 3, care constituie
bazele pentru doza masuratd revendicata pe eticheta (113 mcg si 232 mcg pentru propionatul de fluticazond).
Modificarile dozelor intre faza 2 si 3 au fost determinate de optimizarea procesului de fabricare.

Eficacitatea si siguranta celor 4 doze de xinafoat de salmeterol au fost evaluate in cadrul unui studiu
incrucisat dublu-orb, cu 6 perioade, comparat cu o doza unica de proprionat de fluticazond Spiromax si un
inhalator cu pulbere uscata de propionat de fluticazona/salmeterol 100/50 mcg Tn regim deschis, utilizat
pentru comparare la pacientii cu astm bronsic persistent. Dozele de salmeterol studiate au fost 6,8 mcg,

13,2 mcg, 26,8 meg si 57,4 mcg in asociere cu propionat de fluticazona 118 mcg distribuit prin IPUM
(exprimat ca doza masurata). Dozele masurate pentru salmeterolul (6,8, 13,2, 26,8 si 57,4 mcg) utilizat Tn
acest studiu sunt usor diferite de dozele masurate pentru medicamentelor utilizate pentru comparare (pulbere
de inhalare de fluticazond/salmeterol) si medicamentele experimentale de faza 3 care reprezintd bazele
pentru doza masurata revendicata pe etichetd (113 si 232 mcg pentru propionatul de fluticazona si 14 mcg
pentru salmeterol).

Prin optimizarea procesului de fabricatie, medicamentele de faza 3 si comerciale sunt mai compatibile cu
concentratiile medicamentelor utilizate pentru comparare. La fiecare perioada de dozare s-a recoltat plasma
pentru stabilirea caracteristicilor farmacocinetice.

Adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste
S-au desfasurat doua studii clinice de faza 3; 2 studii clinice au comparat asocierea cu doza fixa cu
propionatul de fluticazona in monoterapie sau cu placebo (Studiul 1 si Studiul 2).

Studii care au comparat Seffalair Spiromax (FS MDPI) cu propionatul de fluticazond in monoterapie sau cu
placebo

S-au desfasurat doud studii clinice dublu-orb, cu grupuri paralele, Studiul 1 si Studiul 2, cu IPUM FS la 1375
pacienti adulti si adolescenti (cu varsta de 12 ani si peste, cu VEF1 la momentul initial cuprins intre 40% si
85% din valoarea normala anticipatd) cu astm bronsic care nu era tinut sub control in mod optim cu terapia
curentd. Toate tratamentele au fost administrate sub forma de o inhalare de doua ori pe zi cu inhalatorul
Spiromax iar alte tratamente de intretinere: au fost intrerupte.

Studiul 1: Acest studiu randomizat, dublu-orb, controlat cu placebo, cu durata de 12 saptdmani, privind
eficacitatea si siguranta, a comparat IPUM pF 55 mcg si 113 mcg (1 inhalare de doua ori pe zi) cu IPUM FS
(14/55 mcg si 14/113 mcg (1 inhalare de doua ori pe zi) si placebo la pacienti adolescenti (cu varsta de 12 ani
si peste) si adulti cu astm bronsic simptomatic persistent in pofida tratamentului cu corticosteroizi inhalatori
cu doza joasa sau medie sau cu corticosteroizi inhalatori/BALD. Pacientilor li s-a administrat IPUM cu
placebo 1n regim orb si au fost trecuti de la terapia lor de baza cu CSI la dipropionat de beclometazona sub
forma de aerosoli prin inhalare, in doza de 40 mcg de doua ori pe zi in perioada de introducere. Pacientii au
fost repartizati randomizat pentru a li se administra pacebo sau tratamente cu doze in concentratii medii,
dupa cum urmeaza: 130 au primit placebo, 130 au primit [PUM pF 113 mcg si 129 au primit [IPUM FS
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14/113 mcg. Masuratorile VEF: la momentul initial au fost similare in toate grupurile de tratament. Criteriile
finale principale ale acestui studiu au fost modificarea fatda de momentul initial a VEF; maxim n

saptamana 12 pentru toti pacientii si VEF1 ASCEo.120re 3justat la momentul initial, standardizat, analizat in
saptamana 12 pentru un subset de 312 pacienti care au efectuat spirometrie seriald post-doza.

Tabelul 2: Analiza primara a modificarii fata de momentul initial a VEF; maxim in siptaména 12, in
functie de grupul de tratament
Studiul 1 (SCA)

IPUM pF IPUM FS
Variabil Placebo 113 mcg 14/113 mcg
Statistic (N=129) BID BID
(N=129) (N=126)
Modificarea VEF;
maxim (I) in
sdptimana 12
Media CMMP 0,053 0,204 0,315
Comparatie cu placebo
Diferenta mediei
CMMP 0,151 0,262
R (0,057, (0,168,
I195% 0,244) 0,356)
valoarea p 0,0017 0,0000
Comparatie cu IPUM
pF
Comparat cu
113 mcg:
Diferenta mediei
CMMP 0,111
< (0,017,
11 95% 0.206)
valoarea p 0,0202

Comparatiile terapiei de asociere cu monoterapia nu au fost controlate pentru multiplicitate.

VEF; = volumul expirator fortat pe secunda; SCA = set complet de analizd; IPUM pF = inhalator cu pulbere
uscata multidoza de propionat de fluticazond; IPUM FS = inhalator cu pulbere uscatd multidoza de propionat
de fluticazona/salmeterol; BID = de doud ori pe zi; n = numar; CMMP = cele mai mici patrate; I1 = interval
de incredere

Ameliorarile functiei pulmonare au aparut in decurs de 15 minute de la prima doza (15 minute post/doza,
diferenta in modificarea mediei CMMP fata de valoarea initiala pentru VEF a fost de 0,164 | pentru IPUM
FS 14/113 mcg comparat cu placebo (valoare p neajustata < 0,0001). Ameliorarea maxima a VEF; a aparut
in general in decurs de 6 ore pentru IPUM FS 14/113 mcg, iar ameliorarile s-au mentinut pe o perioada de
12 ore de testare in saptamanile 1 si 12 (Figura 1). Nu s-a observat nicio diminuare a efectului
bronhodilatator pe o perioda de 12 ore dupa 12 saptdmani de tratament.
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Figura 1: Spirometria in serie pentru analiza primara: Modificarea medie fatd de momentul initial a
VEF; (I) in saptimana 12 in functie de momentul temporal si de grupul de tratament
Studiul 1 (SCA; Subset cu spirometrie in serie)

0 NUME COMERCIAL SPIROMAX 113/14 mcg (N=60)
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SCA= set complet de analiza; VEF; = volumul expirator fortat pe secunda

Studiul 2: Acest studiu randomizat, dublu-orb, controlat cu placebo, cu durata de 12 saptdmani, privind
eficacitatea si siguranta, a comparat un inhalator cu pulbere uscatd multidoza cu propionat de fluticazona
(IPUM pF) 113 mcg si 232 mcg (1 inhalare de doua ori pe zi) cu un inhalator cu pulbere uscatd multidoza cu
fluticazona/salmeterol (IPUM FS) (14/113 mcg si 14/232 mcg (1 inhalare de doua ori pe zi) si placebo la
pacienti adolescenti si adulti cu astm bronsic simptomatic persistent in pofida tratamentului cu corticosteroizi
inhalatori sau cu corticosteroizi inhalatori/BALD. Pacientilor li s-a administrat IPUM cu placebo in regim
orb si au fost trecuti de la terapia lor de baza cu CSI la IPUM pF, in doza de 55 mcg de doua ori pe zi in
perioada de introducere. Pacientii au fost repartizati randomizat pentru a li se administra tratament dupa cum
urmeaza: 145 pacienti au primit placebo, 146 pacienti au primit IPUM pF 113 mcg, 146 pacienti au primit
IPUM pF 232 mcg, 145 pacienti au primit [IPUM FS 14/113 mcg si 146 pacienti au primit [IPUM FS

14/232 mcg. Masuratorile VEF1 la momentul initial au fost similare intre grupurile de tratament. [PUM pF
113 mcg 2,069 |, IPUM pF 232 mcg 2,075 |, IPUM FS 14/113 mcg 2,157 |, IPUM FS 14/232 mcg 2,083 1, si
placebo 2,141 I. Criteriile finale principale ale acestui studiu au fost modificarea fatda de momentul initial a
VEF; maxim in sdptamana 12 pentru toti pacientii si VEF1 ASCEoq.120re ajustat la momentul initial,
standardizat, analizat in saptamana 12 pentru un subset de 312 pacienti care au efectuat spirometrie in serie
post-doza.

Tabelul 3: Analiza primara a modificarii fatd de momentul initial a VEF; maxim in siptiména 12, in
functie de grupul de tratament
Studiul 2 (SCA)

IPUM pF IPUM FS
Variabil Placebo 113 mcg 232 mcg 14/113 mcg | 14/232 mcg
Statistic (N=143) BID BID BID BID
(N=145) (N=146) (N=141) (N=145)

14




Modificarea VEF;
maxim (I) in siptiména
12
Media CMMP -0,004 0,119 0,179 0,271 0,272
Comparatie cu placebo
Diferenta mediei CMMP 0,123 0,183 0,274 0,276
11 95% (0,038, (0,098, (0,189, (0,191,
0,208) 0,268) 0,360) 0,361)
valoarea p 0,0047 0,0000 0,0000 0,0000
Comparatie cu IPUM
pF
Comparatcu | Comparat cu
113 mcg: 232 mcqg:
Diferenta mediei CMMP 0,152 0,093
- (0,066, (0,009,
I195% 0,237) 0,178)
valoarea p 0,0005 0,0309

Comparatiile terapiei de asociere cu monoterapia nu au fost controlate pentru multiplicitate.

VEF: = volumul expirator fortat pe secundd; SCA = set complet de analiza; IPUM pF = inhalator cu pulbere
uscata multidoza de propionat de fluticazond; IPUM FS = inhalator cu pulbere uscatd multidoza de propionat
de fluticazona/salmeterol; BID = de doud ori pe zi; n = numar; CMMP = cele mai mici patrate; I1 = interval
de incredere

Ameliorarile functiei pulmonare au aparut in decurs de 15 minute de la prima doza (15 minute post/doza,
diferenta in media CMMP fata de valoarea initiala pentru VEF; a fost de 0,160 | si 0,187 | comparativ cu
placebo pentru IPUM FS 14/113 mcg si, respectiv, 14/232 mcg; valoare p neajustatd < 0,0001 pentru ambele
doze comparativ cu placebo. Ameliorarea maxima a VEF; a aparut in general in decurs de 3 ore pentru
ambele grupuri de doze de IPUM FS, iar ameliorarile s-au mentinut pe o perioada de 12 ore de testare in
saptamanile 1 si 12 (Figura 2). Nu s-a observat nicio diminuare a efectului bronhodilatator pe o perioada de
12 ore cu oricare dintre dozele IPUM FS conform evaluarii cu VEFidupa 12 saptamani de tratament.
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Figura 2:

Spirometria in serie pentru analiza primara: Modificarea medie fati de momentul initial a

VEF; (1) in siptiméana 12 in functie de momentul temporal si de grupul de tratament
Studiul 2 (SCA; Subset cu spirometrie in serie)
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SCA = set complet de analiza; VEF; = volumul expirator fortat pe secunda

Conpii si adolescenti

Au fost studiati pacienti cu varsta cuprinsa intre 12 si 17 ani. Mai jos sunt prezentate rezultatele cumulate din

ambele studii de confirmare pentru modificarea fatd de momentul initial a VEF; la pacientii cu varsta

cuprinsa intre 12-17 ani (Tabelul 4). In saptimana 12, modificirile fatd de momentul initial ale VEF; minim
au fost mai mari pentru toate grupurile de doze de IPUM pF si IPUM FS comparativ cu grupul cu placebo, la

toate grupele de varsta in ambele studii, similar rezultatelor generale ale studiilor clinice.

Tabelul 4: Rezumatul valorilor actuale si modificarilor fatd de momentul initial ale VEF; in
saptaména 12 in functie de grupul de tratament si de varsta cuprinsi intre 12-17 ani (SCA)?

Statistica Splromax_ Proplqnat de Seffalair Spiromax
momentelor Placebo fluticazona

temporale 113 mcg bid | 232 mcgbid | 14/113 mcg bid | 14/232 mcg bid
Momentul initial
n 22 27 10 24 12
Medie (DS) (02’3363701) 2,249 (0,5399) | 2,224 (0,4362) | 2,341 (0,5513) | 2,598 (0,5210)
Valoarea 2,348 2,255 2,208 2,255 2,425
mediand
Min, Max 1,555, 3,075 0,915, 3,450 1,615, 3,115 1,580, 3,775 1,810, 3,695
Modificare in Saptaméana 12
n 22 27 10 24 12
Medie (DS) | 0,09 (0,3541) | 0,378 (0,4516) | 0,558 (0,5728) | 0,565 (0,4894) | 0,474 (0,5625)
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Valoarea 0,005 0,178 0,375 0,553 0,375
mediana
Min, Max | -0,850, 0.840 | -0.115. 1,650 | -0,080,1,915 | -0,265 1,755 | -0.295, 1,335

& Set complet de analiza = SCA

Agentia Europeand pentru Medicamente a acordat o derogare de la obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Seffalair Spiromax la toate subgrupele de copii si adolescenti in tratamentul astmului
bronsic (vezi pet. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2  Proprietiti farmacocinetice
In scopul descrierii farmacocineticii, fiecare componenta poate fi luata in considerare separat.

Salmeterol

Salmeterolul actioneaza local la nivelul plaménilor, prin urmare concentratiile plasmatice nu constituie o
indicatie a efectelor terapeutice. In plus, sunt disponibile numai date limitate privind farmacocinetica
salmeterolului, datorita dificultatii tehnice legate de testarea medicamentului in plasma, din cauza
concentratiilor plasmatice la doze terapeutice (aproximativ 200 picograme/ml sau mai putin) atinse dupa
administrarea inhalatorie a dozelor.

Propionat de fluticazona

Biodisponibilitatea absolutd a unei doze unice de propionat de fluticazona inhalate de subiecti sanatosi
variaza intre aproximativ 5 si 11% din doza nominald, in functie de dispozitivul de inhalare utilizat. La
pacientii cu astm bronsic sau BPOC s-a observat un grad mai mic de expunere sistemica la propionatul de
fluticazona inhalat.

Absorbtie

Absorbtia sistemica are loc in principal prin intermediul plamanilor si este initial rapida, iar ulterior
prelungita. Partea rdmasa din doza de propionat de fluticazond inhalata poate fi inghitita, dar contribuie la
nivel minim la expunerea sistemica, din cauza solubilitétii apoase scazute si a metabolizarii presistemice,
ducénd la o biodisponibilitate orald mai mica de 1%. Exista o crestere liniard a expunerii sistemice odata cu
cresterea dozei inhalate.

Distributie

Rezultatul cumulat al distributiei si eliminarii propionatului de fluticazona este caracterizat printr-un
clearance plasmatic crescut (1150 ml/min), un volum crescut de distributie la starea de echilibru
(aproximativ 300 I) si un timp de injumatatire terminal de aproximativ 8 ore. Legarea de proteinele
plasmatice este de 91%.

Metabolizare

Propionatul de fluticazona este eliminat foarte rapid din circulatia sistemica. Calea principald este
metabolizarea la un metabolit acid carboxilic inactiv, prin enzima CYP3A4 a citocromului P450. In materiile
fecale se gasesc, de asemenea, alti metaboliti neidentificati.

Eliminare

Clearance-ul renal al propionatului de fluticazona este neglijabil. Mai putin de 5% din doza se excreta in
urind, 1n principal sub forma de metaboliti. Partea principald a dozei se excreta in materiile fecale sub forma

de metaboliti si medicament sub forma nemodificata.

Copii si adolescenti

S-a efectuat o analiza farmacocinetica la pacientii cu varsta cuprinsa intre 12 si 17 ani. Chiar daca
subgrupurile erau mici, expunerea sistemica a propionatului de fluticazona si salmeterol pentru subgrupurile
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cu varsta cuprinsa intre 12 si 17 si > 18 ani in toate tratamentele nu a fost diferita in mod marcat fata de
populatia de studiu generala. Timpul de injumétatire aparent prin eliminare (t'2) nu a fost influentat de
varsta.

5.3 Date preclinice de siguranta

Singurele preocupari legate de siguranta pentru uzul uman, provenite din studiile la animale efectuate cu
salmeterol si propionat de fluticazond administrate separat au fost efectele asociate cu actiuni farmacologice
exagerate.

Studiile la animale de laborator (mini-porci, rozatoare si caini) au demonstrat aparitia aritmiilor cardiace si a
decesului subit (cu dovezi histologice de necroza miocardicd) atunci cand s-au administrat concomitent beta-
agonisti si metilxantine. Nu se cunoaste semnificatia clinica a acestor observatii.

Tn studiile la animale privind functia de reproducere, s-a demonstrat ci glucocorticosteroizii induc crestere in
greutate fetala scdzuta si/sau malformatii (palatoschizis, malformatii scheletice) la sobolan, soarece si iepure
la administrarea subcutanata de doze toxice materne. Cu toate acestea, aceste rezultate din experimentele la
animale nu par a fi relevante pentru om date fiind dozele recomandate, iar propionatul de fluticazona
administrat prin inhalare la sobolan a scazut greutatea corporald fetald dar nu a indus teratogenitate la o doza
toxica maternd mai micd decat doza inhalata zilnica recomandaté la om 1n functie de suprafata corporala
(mg/m?). Experienta cu corticosteroizi orali sugereazi ci rozitoarele sunt mai predispuse la efecte teratogene
datorate corticosteroizilor comparativ cu omul. Studiile la animale efectuate cu salmeterol au demonstrat
toxicitate embrio-fetald numai la niveluri de expunere crescute. in urma administrarii concomitente, la
sobolan s-au constatat incidente crescute ale unor cazuri de transpozitie a arterelor ombilicale si osificare
incompleta a osului occipital, la doze asociate cu anomalii cunoscute induse de glucocorticoizi.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Lactozd monohidrat (care poate include proteine din lapte).
6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

24 luni

Dupa deschiderea invelisului de folie: 2 luni.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
Tineti capacul aplicatorului bucal inchis dupa indepartarea invelisului de folie.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Inhalatorul este de culoare alba, cu capac semi-transparent, de culoare galbena, al aplicatorului bucal. Partile
inhalatorului care intra in contact cu pulberea de inhalat/mucoasa sunt fabricate din acrilonitril-butadien-
stiren (ABS), polietilena (PE) si polipropilena (PP). Fiecare inhalator contine 60 doze si este invelit in folie

cu desicant.

Ambalaj cu 1 inhalator.
Ambalaje multiple care contin 3 (3 ambalaje de 1) inhalatori.
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Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sé fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

7. DEIINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAIA
TevaB.V.,

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem

Olanda

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/21/1533/001

EU/1/21/1533/002

EU/1/21/1533/003

EU/1/21/1533/004

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.com
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ANEXA 11

FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU
ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI
EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei

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

Cork Road

Waterford

Irlanda

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

31-546 Krakdw

Polonia

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sd mentioneze numele si adresa fabricantului responsabil pentru
eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA
Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
e Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in lista de date
de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la articolul 107c
alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia publicata pe portalul web
european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

e Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile
de farmacovigilentd necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de
punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) trebuie sa depuna primul RPAS pentru acest
medicament Tn decurs de 6 luni dupa autorizare.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
e la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
o la modificarea sistemului de management al riscului, 1n special ca urmare a primirii de informatii noi
care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca urmare a atingerii unui
obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a riscului).

21



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Seffalair Spiromax 12,75 micrograme/100 micrograme pulbere de inhalat
salmeterol/propionat de fluticazona

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare doza eliberata (doza eliberata la aplicatorul bucal) contine salmeterol 12,75 micrograme (sub forma
de xinafoat de salmeterol) si propionat de fluticazona 100 micrograme.

Fiecare doza masurata contine salmeterol 14 micrograme (sub forma de xinafoat de salmeterol) si propionat
de fluticazona 113 micrograme.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine lactoza. A se vedea prospectul pentru mai multe informatii.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere de inhalat.
1 inhalator.
Fiecare inhalator contine 60 de doze.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare prin inhalare.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

A se utiliza conform recomandarii medicului dumneavoastra.
Panoul frontal: A nu se utiliza la copiii cu varsta sub 12 ani.

A nu se Inghiti sicativul.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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A se utiliza produsul in interval de 2 luni de la indepartarea ambalajului din folie.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C. A se tine inchis capacul aplicatorului bucal dupa indepértarea
ambalajului din folie.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA
ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/21/1533/001

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Seffalair Spiromax 12,75 micrograme/100 micrograme pulbere de inhalat

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (CU CHENAR ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Seffalair Spiromax 12,75 micrograme/100 micrograme pulbere de inhalat
salmeterol/propionat de fluticazona

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare doza eliberata (doza eliberata la aplicatorul bucal) contine salmeterol 12,75 micrograme (sub forma
de xinafoat de salmeterol) si propionat de fluticazona 100 micrograme.

Fiecare doza masurata contine salmeterol 14 micrograme (sub forma de xinafoat de salmeterol) si propionat
de fluticazona 113 micrograme.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine lactoza. A se vedea prospectul pentru mai multe informatii.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere de inhalat.
Ambalaj multiplu: 3 inhalatoare (3 cutii cu cate 1 inhalator).
Fiecare inhalator contine 60 de doze.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare prin inhalare.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

A se utiliza conform recomandarii medicului dumneavoastra.
Panoul frontal: A nu se utiliza la copiii cu varsta sub 12 ani.

A nu se Inghiti sicativul.

8. DATA DE EXPIRARE
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EXP
A se utiliza produsul in interval de 2 luni de la indepartarea ambalajului din folie.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se péstra la temperaturi peste 25 °C. A se tine Inchis capacul aplicatorului bucal dupa indepartarea
ambalajului din folie.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA
ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/21/1533/002

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Seffalair Spiromax 12,75 micrograme/100 micrograme pulbere de inhalat

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA DIN AMBALAJUL MULTIPLU (FARA CHENAR ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Seffalair Spiromax 12,75 micrograme/100 micrograme pulbere de inhalat
salmeterol/propionat de fluticazona

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare doza eliberatd (doza eliberata la aplicatorul bucal) contine salmeterol 12,75 micrograme (sub forma
de xinafoat de salmeterol) si propionat de fluticazona 100 micrograme.

Fiecare doza masurata contine salmeterol 14 micrograme (sub forma de xinafoat de salmeterol) si propionat
de fluticazona 113 micrograme.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine lactoza. A se vedea prospectul pentru mai multe informatii.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere de inhalat.
1 inhalator. Componenta a unui ambalaj multiplu, a nu se comercializa separat.
Fiecare inhalator contine 60 de doze.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare prin inhalare.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

A se utiliza conform recomandarii medicului dumneavoastra.
Panoul frontal: A nu se utiliza la copiii cu varsta sub 12 ani.

A nu se Inghiti sicativul.

8. DATA DE EXPIRARE
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EXP
A se utiliza produsul in interval de 2 luni de la indepartarea ambalajului din folie.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C. A se tine Inchis capacul aplicatorului bucal dupa indepartarea
ambalajului din folie.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA
ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/21/1533/002

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Seffalair Spiromax 12,75 micrograme/100 micrograme pulbere de inhalat

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

FOLIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Seffalair Spiromax 12,75 micrograme/100 micrograme pulbere de inhalat
salmeterol/propionat de fluticazona

Administrare prin inhalare

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

Contine 1 inhalator.

6. ALTE INFORMATII

A se tine inchis capacul aplicatorului bucal si a se utiliza produsul in interval de 2 luni de la indepértarea
ambalajului din folie.

Teva B.V.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

INHALATOR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Seffalair Spiromax 12,75 micrograme/100 micrograme pulbere de inhalat
salmeterol/propionat de fluticazona

Administrare prin inhalare

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi cu atentie prospectul Thainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

60 de doze

6. ALTE INFORMATII

Contine lactoza.
Teva B.V.

Start:

31




INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Seffalair Spiromax 12,75 micrograme/202 micrograme pulbere de inhalat
salmeterol/propionat de fluticazona

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare doza eliberata (doza eliberata la aplicatorul bucal) contine salmeterol 12,75 micrograme (sub forma
de xinafoat de salmeterol) si propionat de fluticazona 202 micrograme.

Fiecare doza masurata contine salmeterol 14 micrograme (sub forma de xinafoat de salmeterol) si propionat
de fluticazona 232 micrograme.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine lactoza. A se vedea prospectul pentru mai multe informatii.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere de inhalat.
1 inhalator.
Fiecare inhalator contine 60 de doze.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare prin inhalare.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

A se utiliza conform recomandarii medicului dumneavoastra.
Panoul frontal: A nu se utiliza la copiii cu varsta sub 12 ani.

A nu se Inghiti sicativul.

8. DATA DE EXPIRARE
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EXP
A se utiliza produsul in interval de 2 luni de la indepartarea ambalajului din folie.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C. A se tine Inchis capacul aplicatorului bucal dupa indepartarea
ambalajului din folie.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA
ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/21/1533/003

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Seffalair Spiromax 12,75 micrograme/202 micrograme pulbere de inhalat

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU AMBALAJ MULTIPLU (CU CHENAR ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Seffalair Spiromax 12,75 micrograme/202 micrograme pulbere de inhalat
salmeterol/propionat de fluticazona

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare doza eliberata (doza eliberata la aplicatorul bucal) contine salmeterol 12,75 micrograme (sub forma
de xinafoat de salmeterol) si propionat de fluticazona 202 micrograme.

Fiecare doza masurata contine salmeterol 14 micrograme (sub forma de xinafoat de salmeterol) si propionat
de fluticazona 232 micrograme.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine lactoza. A se vedea prospectul pentru mai multe informatii.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere de inhalat.
Ambalaj multiplu: 3 inhalatoare (3 cutii cu cate 1 inhalator).
Fiecare inhalator contine 60 de doze.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare prin inhalare.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

A se utiliza conform recomandarii medicului dumneavoastra.
Panoul frontal: A nu se utiliza la copiii cu varsta sub 12 ani.

A nu se Inghiti sicativul.

8. DATA DE EXPIRARE
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EXP
A se utiliza produsul in interval de 2 luni de la indepartarea ambalajului din folie.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se péstra la temperaturi peste 25 °C. A se tine Inchis capacul aplicatorului bucal dupa indepartarea
ambalajului din folie.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA
ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/21/1533/004

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Seffalair Spiromax 12,75 micrograme/202 micrograme pulbere de inhalat

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA DIN AMBALAJUL MULTIPLU (FARA CHENAR ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Seffalair Spiromax 12,75 micrograme/202 micrograme pulbere de inhalat
salmeterol/propionat de fluticazona

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare doza eliberatd (doza eliberata la aplicatorul bucal) contine salmeterol 12,75 micrograme (sub forma
de xinafoat de salmeterol) si propionat de fluticazona 202 micrograme.

Fiecare doza masurata contine salmeterol 14 micrograme (sub forma de xinafoat de salmeterol) si propionat
de fluticazona 232 micrograme.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine lactoza. A se vedea prospectul pentru mai multe informatii.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere de inhalat.
1 inhalator. Componenta a unui ambalaj multiplu, a nu se comercializa separat.
Fiecare inhalator contine 60 de doze.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare prin inhalare.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

A se utiliza conform recomandarii medicului dumneavoastra.
Panoul frontal: A nu se utiliza la copiii cu varsta sub 12 ani.

A nu se Inghiti sicativul.

8. DATA DE EXPIRARE
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EXP
A se utiliza produsul in interval de 2 luni de la indepartarea ambalajului din folie.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C. A se tine Inchis capacul aplicatorului bucal dupa indepartarea
ambalajului din folie.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA
ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/21/1533/004

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Seffalair Spiromax 12,75 micrograme/202 micrograme pulbere de inhalat

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

FOLIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Seffalair Spiromax 12,75 micrograme/202 micrograme pulbere de inhalat
salmeterol/propionat de fluticazona

Administrare prin inhalare

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

Contine 1 inhalator.

6. ALTE INFORMATII

A se tine inchis capacul aplicatorului bucal si a se utiliza produsul in interval de 2 luni de la indepértarea
ambalajului din folie.

Teva B.V.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

INHALATOR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Seffalair Spiromax 12,75 micrograme/202 micrograme pulbere de inhalat
salmeterol/propionat de fluticazona

Administrare prin inhalare

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi cu atentie prospectul Thainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

60 de doze

| 6. ALTE INFORMATII

Contine lactoza.
Teva B.V.

Start:
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B. PROSPECTUL

40



Prospect: Informatii pentru pacient

Seffalair Spiromax 12,75 micrograme/100 micrograme pulbere de inhalat
salmeterol/propionat de fluticazona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti n acest prospect

Ce este Seffalair Spiromax si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Seffalair Spiromax
Cum sa utilizati Seffalair Spiromax

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Seffalair Spiromax

Continutul ambalajului si alte informatii

o E

1. Ce este Seffalair Spiromax si pentru ce se utilizeaza
Seffalair Spiromax contine 2 substante active: salmeterol si propionat de fluticazona:

e Salmeterolul este un bronhodilatator cu durata lunga de actiune. Bronhodilatatoarele ajuta caile aeriene
din plamani sa ramana deschise. Aceasta face ca aerul si intre si sa iasd mai usor. Efectele salmeterolului
dureaza cel putin 12 ore.

e Propionatul de fluticazona este un corticosteroid care reduce umflarea si iritatia la nivelul plamanilor.

Seffalair Spiromax este utilizat pentru tratarea astmului la adulti si la adolescentii cu varsta de 12 ani si peste.

Seffalair Spiromax contribuie la prevenirea instalirii senzatiei de lipsa de aer si a respiratiei
suieritoare. Nu trebuie si il utilizati pentru a ameliora un atac de astm. Daca aveti un atac de astm,
folositi pentru ameliorare un inhalator cu actiune rapida (de urgenta), cum este salbutamol. Trebuie
sd aveti intotdeauna la dumneavoastra inhalatorul de urgenta cu actiune rapida.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Seffalair Spiromax

Nu utilizati Seffalair Spiromax
- daca sunteti alergic la salmeterol, propionat de fluticazona sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentiondri si precautii

Inainte sa utilizati Seffalair Spiromax, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale daca aveti:

e O boald de inima, inclusiv batai rapide sau neregulate ale inimii

Glanda tiroida hiperactiva

Tensiune arteriald mare

Diabet zaharat (Seffalair Spiromax va poate creste glicemia)

Valori scazute ale potasiului in sange

41



e Tuberculozd (TBC) in prezent sau in trecut, sau daca aveti alte infectii pulmonare
Contactati-1 pe medicul dumneavoastra daca aveti vedere incetosata sau alte tulburari vizuale.

Copii si adolescenti
Nu dati acest medicament copiilor sau adolescentilor cu varsta sub 12 ani, deoarece nu a fost studiat la
aceasta grupa de varsta.

Seffalair Spiromax impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar
putea sa utilizati orice alte medicamente. Este posibil ca Seffalair Spiromax sé nu fie potrivit pentru utilizare
impreuna cu alte medicamente.

Tnainte de a incepe sa utilizati Seffalair Spiromax, spuneti medicului dumneavoastra daca luati urmitoarele
medicamente:

o Beta blocante (cum sunt atenololul, propranololul si sotalolul). Beta blocantele sunt utilizate cel mai
frecvent pentru tensiunea arteriala mare sau afectiuni cardiace cum este angina pectorala.
o Medicamente pentru tratarea infectiilor (cum sunt ritonavirul, ketoconazolul, itraconazolul si

eritromicina). Unele dintre aceste medicamente pot determina cresterea cantitatii de salmeterol sau
propionat de fluticazona din organismul dumneavoastra. Acest lucru poate determina cresterea riscului
de reactii adverse la Seffalair Spiromax, inclusiv batai neregulate ale inimii, sau poate determina
inrdutatirea reactiilor adverse.

o Corticosteroizi (pe cale orala sau injectabila). Utilizarea recenta a acestor medicamente ar putea creste
riscul ca Seffalair Spiromax sa va afecteze glandele suprarenale prin reducerea cantitatii de hormoni
steroidieni produsi de aceste glande (supresie suprarenaliana).

. Diuretice, medicamente care cresc productia de urina si sunt utilizate pentru a trata tensiunea arteriala
mare.

o Alte bronhodilatatoare (cum este salbutamolul).

o Medicamente din clasa xantinelor, cum sunt aminofilina si teofilina. Acestea sunt utilizate adesea

pentru tratarea astmului.

Unele medicamente pot creste efectele Seffalair Spiromax, si este posibil ca medicul dumneavoastra sa va
monitorizeze cu atentie daca luati aceste medicamente (inclusiv unele medicamente pentru HIV: ritonavir,
cobicistat).

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida, adresati-va
medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a Iua acest medicament.

Nu se cunoaste daca acest medicament poate trece in laptele matern. Daca alaptati, adresati-va medicului,
asistentei medicale sau farmacistului Tnainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este improbabil ca Seffalair Spiromax si afecteze capacitatea dumneavoastra de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

Seffalair Spiromax contine lactoza

Fiecare doza din acest medicament contine aproximativ 5,4 miligrame de lactoza. Daca medicul
dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugadm sa-1 intrebati inainte
de a lua acest medicament.

3. Cum si utilizati Seffalair Spiromax

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
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Doza recomandata este de o inhalare de doua ori pe zi.

J Seffalair Spiromax se utilizeaza cu regularitate, pe termen lung. Utilizati-1 in fiecare zi pentru a va tine
astmul sub control. Nu utilizati mai mult decat doza recomandata. Discutati cu medicul
dumneavoastra, cu asistenta medicald sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

o Nu opriti administrarea Seffalair Spiromax si nu reduceti doza fara a discuta mai intai cu medicul
dumneavoastrd sau cu asistenta medicala.
. Seffalair Spiromax trebuie inhalat pe gura.

Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala va va ajuta sa va gestionati astmul. Medicul sau asistenta
medicald va va schimba medicamentul inhalator daca aveti nevoie de o doza diferita pentru a va controla
corect astmul. Cu toate acestea, nu schimbati numarul de inhalari prescris de medicul dumneavoastra sau de
asistenta medicald fara a discuta mai Intdi cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicala.

Daca astmul sau respiratia se inrautateste, spuneti imediat medicului dumneavoastra. Daca respiratia
suierdtoare se intensifica, simtiti mai des constrictie in piept sau este necesar sa utilizati mai mult din
medicamentul ,,ameliorator” cu actiune rapida, este posibil ca astmul dumneavoastra sa se inrautateasca si sa
va imbolnaviti grav. Continuati sa utilizati Seffalair Spiromax, nsa nu cresteti numarul de inhalari pe care vi
le administrati. Adresati-va imediat medicului dumneavoastra, deoarece este posibil sa aveti nevoie de
tratament suplimentar.

Instructiuni de utilizare

Instruire

Medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau farmacistul trebuie sa va furnizeze instruire cu privire
la modul de utilizare a inhalatorului dumneavoastra, inclusiv cu privire la administrarea eficace a unei
doze. Aceasta instruire este importanta pentru a asigura faptul ca primiti doza care va este necesara.
Daca nu ati primit aceasta instruire, va rugiam sa cereti medicului dumneavoastra, asistentei medicale
sau farmacistului sii va arate cum sa utilizati in mod adecvat inhalatorul, inainte de a-l utiliza pentru
prima data.

De asemenea, medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau farmacistul trebuie sa verifice periodic ca
utilizati dispozitivul Spiromax in mod corect si cu respectarea prescriptiei. Dacé nu utilizati corect
Seffalair Spiromax sau daca nu il inspirati cu suficienta forta, este posibil ca in plamani sa nu ajunga o
cantitate suficientd de medicament. Acest lucru Inseamna ca medicamentul nu va va ameliora astmul in
masura asteptata.

Cum si pregatiti Seffalair Spiromax
Tnainte de a utiliza Seffalair Spiromax pentru prima dati, trebuie si-1 pregititi pentru utilizare dupa cum
urmeaza:

e Verificati indicatorul dozei pentru a vedea daca sunt 60 de inhalari in inhalator.

¢ Notati pe eticheta inhalatorului data la care ati deschis sdculetul din folie.
o Nu este necesar sa agitati inhalatorul inainte de a-| utiliza.

Cum si va administrati o inhalare

1. Tineti inhalatorul cu capacul semi-transparent, de culoare galbena, al aplicatorului bucal in partea de
jos.
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2. Deschideti capacul aplicatorului bucal deplasandu-1 in jos, pana cand auziti un declic sonor. Aceasta
manevra va masura o doza de medicament. Inhalatorul este acum pregétit pentru utilizare.

ORIFICIU DE
VENTILARE

-

DESCHIDETI

3. Expirati usor (cat este confortabil). Nu expirati prin inhalator.

4. Introduceti in gura aplicatorul bucal si strangeti bine buzele n jurul lui. Aveti grija sa nu blocati orificiile
de ventilare.
Inspirati pe gurd cat de adanc si puternic puteti.
Retineti ca este important sa inspirati fortat.
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RESPIRATI

5. Scoateti inhalatorul din gura. Este posibil sa observati un anumit gust cand inhalati.
6. Tineti-va respiratia timp de 10 secunde sau cat este confortabil.
7. Apoi expirati usor (nu expirati prin inhalator).

8. inchidegi capacul aplicatorului bucal.

INCHIDETI

Dupa fiecare doza, clatiti-va gura cu apa si scuipati, sau spalati-va pe dinti inainte de a clati.

Nu incercati sa desfaceti inhalatorul, sa indepartati sau sa rasuciti capacul aplicatorului bucal.
Capacul aplicatorului bucal este fixat pe inhalator si nu trebuie scos.

Nu utilizati Spiromax daca este deteriorat sau daca aplicatorul bucal s-a desprins de pe Spiromax.
Nu deschideti si nu inchideti capacul aplicatorului bucal decat daca urmeaza sa utilizati inhalatorul.

Cum si curitati Spiromax

Tineti inhalatorul uscat si curat.

Daca este necesar, puteti sterge aplicatorul bucal al inhalatorului dupa utilizare, cu un material textil sau un
servetel uscat.

Cand sa incepeti sa utilizati un nou Seffalair Spiromax
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e Indicatorul dozei de pe spatele dispozitivului arata cate doze (inhalari) au mai ramas in inhalator,
incepand cu 60 de inhaléri cand este plin si terminand cu 0 (zero) cand este gol.

e Indicatorul dozei arata numarul de inhalari rimase, utilizand numai numere pare. Spatiile dintre
numerele pare reprezintd numarul impar de inhaldri ramase.

e (Céand au mai ramas 20 sau mai putine, numerele sunt afigate in rosu pe fond alb. Cand apar in fereastra
numerele rosii, trebuie sd va adresati medicului dumneavoastra sau asistentei medicale pentru a obtine un
inhalator nou.

Nota:

e Aplicatorul bucal scoate un declic chiar si atunci cand inhalatorul este gol.

e Daca deschideti si inchideti aplicatorul bucal fara a efectua o inhalare, indicatorul dozei va inregistra
totusi operatiunea. Aceasta doza va fi retinuta in siguranta in inhalator, pentru urmatoarea inhalare
programata. Este imposibil sa va administrati accidental o cantitate suplimentara de medicament sau o
doza dubla intr-o0 inhalare.

Daca utilizati mai mult Seffalair Spiromax decat trebuie

Este important sa luati doza prescrisa de medicul dumneavoastra sau de asistenta medicald. Nu trebuie sa
depasiti doza prescrisa fard recomandarea medicului. Daca va administrati accidental mai multe doze decat
este recomandat, discutati cu asistenta medicald, cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul. Este posibil
sd observati ca inima va bate mai rapid decat de obicei si ca simtiti un tremurat. De asemenea, este posibil sa
prezentati ameteala, durere de cap, slabiciune musculara si dureri articulare.

Daca ati utilizat in mod repetat prea multe doze de Seffalair Spiromax pe o perioada lunga de timp, trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul pentru a primi recomandari. Acest lucru este necesar
din cauza sa utilizarea unei cantitati prea mari de Seffalair Spiromax poate reduce cantitatea de hormoni
steroidieni produsa de glandele suprarenale.

Daca uitati sa utilizati Seffalair Spiromax

Daca uitati sa luati o dozd, luati-o imediat ce va amintiti. Cu toate acestea, nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata. Daca se apropie ora programata pentru doza urmatoare, luati doza urmatoare la ora
obisnuita.

Daca incetati sa utilizati Seffalair Spiromax

Este foarte important sd va administrati Seffalair Spiromax in fiecare zi conform instructiunilor. Continuati
sa il utilizati pAna ciAnd medicul dumneavoastra va spune si va opriti. Nu opriti si nu reduceti brusc
doza de Seffalair Spiromax. Aceasta poate duce la inrautatirea respiratiei.

In plus, daci opriti brusc administrarea Seffalair Spiromax sau daca reduceti doza de Seffalair Spiromax,
acest lucru poate (in cazuri foarte rare) sa provoace probleme din cauza faptului ca glandele suprarenale
produc cantitati reduse de hormoni steroidieni (insuficienta suprarenaliand), ceea ce uneori determina reactii
adverse.
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Aceste reactii adverse pot include oricare dintre urmatoarele:

Durere de stomac

Oboseala si absenta poftei de mancare, senzatie de rau
Varsaturi si diaree

Scadere in greutate

Durere de cap sau somnolenta

Valori scazute ale glicemiei

Tensiune arteriala mica si convulsii (crize convulsive)

Atunci cand organismul dumneavoastra este supus stresului din cauza febrei, a unui accident sau a unei
vatamari, a unei infectii sau a unei interventii chirurgicale, insuficienta suprarenaliand se poate Tnrautati si
este posibil sd manifestati reactiile adverse prezentate mai sus.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Pentru a
preveni aceste simptome, medicul dumneavoastra va poate prescrie administrarea suplimentara de
corticosteroizi, sub forméa de comprimat (cum este prednisolonul).

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Pentru a reduce probabilitatea de aparitie a reactiilor adverse, medicul dumneavoastra va va
prescrie cea mai scazutd doza din aceastd combinatie de medicamente pentru controlul astmului.

Reactii alergice: puteti observa ca respiratia se inrautateste imediat dupa ce utilizati

Seffalair Spiromax. Este posibil sa aveti respiratie suieratoare pronuntata si tuse sau sa aveti senzatia de
lipsé de aer. Puteti observa, de asemenea, mancérimi, o eruptie trecitoare pe piele (urticarie) si umflare (de
obicei a fetei, buzelor, limbii sau gatului) sau puteti simti ca inima bate brusc foarte rapid, sau sa aveti
senzatie de lesin sau vertij (care poate duce la cadere sau pierderea constientei). Daca manifestati vreuna
dintre aceste reactii sau daca acestea apar brusc dupa ce utilizati Seffalair Spiromax, nu mai utilizati
Seffalair Spiromax si spuneti imediat medicului dumneavoastri. Reactiile alergice la Seffalair Spiromax
sunt mai putin frecvente (acestea pot afecta pana la 1 din 100 de persoane).

Alte reactii adverse sunt prezentate mai jos:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

e Infectie fungica (candidozd) care provoaca aparitia unor portiuni in relief, dureroase, de culoare
galben-crem, la nivelul gurii si gatului, precum si durere la nivelul limbii, raguseala si iritatia gatului.
Daca va clatiti gura cu apa si scuipati imediat sau daca va spalati pe dinti dupa fiecare inhalare, acest
lucru poate ajuta. Medicul dumneavoastra va poate prescrie un medicament antifungic pentru a trata
candidoza.

Dureri musculare.

Dureri de spate.

Gripa.

Valori scazute ale potasiului in sange (hipokaliemie).

Inflamatia nasului (rinita).

Inflamatia sinusurilor (sinuzita).

Inflamatia nasului si a gatului (rinofaringita).

Durere de cap.

Tuse.

Iritatia gatului.

Sensibilitate sau inflamatie in profunzimea gatului.
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Tuse sau pierderea vocii.
Ameteald.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)

Cresterea valorilor zaharului (glucozei) din sange (hiperglicemie). Daca aveti diabet, pot fi necesare
monitorizarea mai frecventa a glicemiei si, posibil, ajustarea tratamentului obisnuit pentru diabet zaharat.
Cataracta (opacifierea cristalinului ochiului).

Batai foarte rapide ale inimii (tahicardie).

Tremuraturi (tremor) si senzatia cd inima va bate repede (palpitatii) — de obicei, acestea sunt inofensive
si se diminueaza pe masura ce tratamentul continua.

Tngrijorare sau anxietate.

Modificari comportamentale, cum sunt un nivel neobisnuit de crescut de activitate si iritabilitate (cu toate
ca aceste efecte apar 1n principal la copii).

Tulburari ale somnului.

Rinita alergica.

Congestie nazala (nas infundat).

Batai neregulate ale inimii (fibrilatie atriala).

Infectie toracica.

Durere la nivelul extremitatilor (brate sau picioare).

Durere de stomac.

Indigestie.

Leziuni ale pielii si ruperea pielii.

Inflamatia pielii.

Inflamatia gatului, caracterizata de obicei prin durere de gat (faringitd).

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 de persoane)

Dificultitile de respiratie sau respiratia suieritoare se inrautitesc imediat dupa administrarea
Seffalair Spiromax. In aceasta situatie, nu mai utilizati inhalatorul Seffalair Spiromax. Utilizati
inhalatorul ,,ameliorator” (,,de urgentd”) cu actiune rapida pentru ameliorarea respiratiei, si spuneti
imediat medicului dumneavoastra.
Seffalair Spiromax poate afecta productia normald de hormoni steroidieni din organism, in special daca
v-ati administrat doze crescute pe perioade lungi de timp. Efectele includ:

— Incetinirea cresterii la copii si adolescenti

— Glaucom (deteriorarea nervului optic)

— Rotunjirea fetei (forma de lund) (sindrom Cushing).

Medicul dumneavoastra va va evalua periodic pentru depistarea oricareia dintre aceste reactii adverse
si pentru a se asigura ca luati cea mai scazutd doza din aceastd combinatie de medicamente pentru
controlul astmului.

Batai inegale sau neregulate ale inimii sau o bataie suplimentara a inimii (aritmii). Spuneti medicului
dumneavoastra, dar nu Incetati sa luati Seffalair Spiromax, cu exceptia cazului in care medicul va spune
sd Incetati.

O infectie fungica la nivelul esofagului (tubul prin care trec alimentele), care poate provoca dificultati la
inghitire.

Cu frecventa necunoscuti, dar cu posibilitatea de aparitie:

Vedere incetosata.

Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.
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5. Cum se pastreaza Seffalair Spiromax
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe eticheta inhalatorului dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C. A se tine inchis capacul aplicatorului bucal dupi indepartarea
ambalajului din folie.

A se utiliza In decurs de 2 luni de la indepartarea ambalajului din folie. Notati pe eticheta inhalatorului
data la care ati deschis saculetul din folie.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Seffalair Spiromax
- Substantele active sunt salmeterol si propionat de fluticazona. Fiecare doza masuratd contine
salmeterol 14 micrograme (sub forma de xinafoat de salmeterol) si propionat de fluticazona
113 micrograme. Fiecare doza eliberata (doza eliberata la aplicatorul bucal) contine salmeterol
12,75 micrograme (sub forma de xinafoat de salmeterol) si propionat de fluticazona 100 micrograme.
- Celalalt component este lactoza monohidrat (vezi pct. 2, la ,,Seffalair Spiromax contine lactoza”).

Cum arata Seffalair Spiromax si continutul ambalajului
Fiecare inhalator Seffalair Spiromax contine pulbere de inhalat pentru 60 de inhaldri si are un corp alb cu un
capac semi-transparent, de culoare galbena, al aplicatorului bucal.

Seffalair Spiromax este disponibil Tn ambalaje care contin 1 inhalator si in ambalaje multiple care contin 3
cutii, fiecare continand 1 inhalator. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate 1n tara
dumneavoastra.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
TevaB.V.

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,

Olanda

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

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
Mogilska 80 Str. 31-546 Krakéw, Polonia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:
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Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +323820 7373

Boarapus
TeBa ®apma EAJ]
Tem: +359 2 489 95 85

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251 007 111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 661 0801

E\LGoa
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 211 880 5000

Espafia
Teva Pharma S.L.U.
Tél: +34 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 1 55 91 7800

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.l.
Tel: +39 028 917 981

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 5 266 02 03

Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +32 3820 73 73

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

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 207 540 7117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 800 0228 400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 6677 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH
Tel: +43 197007 0

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 34593 00

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda

Tel: +351 21 476 75 50

Roméania
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
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Kvbmpog Sverige

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

EALGSO Tel: +46 42 12 11 00

TnA: +30 211 880 5000

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

Tel: +371 673 23 666 Ireland

Tel: + 44 207 540 7117

Acest prospect a fost revizuit in.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu
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Prospect: Informatii pentru pacient

Seffalair Spiromax 12,75 micrograme/202 micrograme pulbere de inhalat
salmeterol/propionat de fluticazona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti n acest prospect

Ce este Seffalair Spiromax si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie s stiti inainte sa utilizati Seffalair Spiromax
Cum sa utilizati Seffalair Spiromax

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Seffalair Spiromax

Continutul ambalajului si alte informatii

oukrwnE

1. Ce este Seffalair Spiromax si pentru ce se utilizeaza
Seffalair Spiromax contine 2 substante active: salmeterol si propionat de fluticazona:

e Salmeterolul este un bronhodilatator cu durata lunga de actiune. Bronhodilatatoarele ajutd caile aeriene
din plamani sa ramana deschise. Aceasta face ca aerul sa intre si sa iasd mai usor. Efectele salmeterolului
dureaza cel putin 12 ore.

e Propionatul de fluticazona este un corticosteroid care reduce umflarea si iritatia la nivelul plamanilor.

Seffalair Spiromax este utilizat pentru tratarea astmului la adulti si la adolescentii cu varsta de 12 ani si peste.

Seffalair Spiromax contribuie la prevenirea instalirii senzatiei de lipsa de aer si a respiratiei
suieritoare. Nu trebuie si il utilizati pentru a ameliora un atac de astm. Daca aveti un atac de astm,
folositi pentru ameliorare un inhalator cu actiune rapida (de urgenta), cum este salbutamol. Trebuie
sd aveti intotdeauna la dumneavoastri inhalatorul de urgenta cu actiune rapida.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Seffalair Spiromax

Nu utilizati Seffalair Spiromax
- daca sunteti alergic la salmeterol, propionat de fluticazona sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentiondri si precautii

Inainte sa utilizati Seffalair Spiromax, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale daca aveti:

e O boald de inima, inclusiv batai rapide sau neregulate ale inimii

Glanda tiroida hiperactiva

Tensiune arteriald mare

Diabet zaharat (Seffalair Spiromax va poate creste glicemia)

Valori scazute ale potasiului in snge
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e Tuberculozd (TBC) in prezent sau in trecut, sau daca aveti alte infectii pulmonare
Contactati-1 pe medicul dumneavoastra daca aveti vedere incetosata sau alte tulburari vizuale.

Copii si adolescenti
Nu dati Seffalair Spiromax copiilor sau adolescentilor cu varsta sub 12 ani, deoarece nu a fost studiat la
aceasta grupa de varsta.

Seffalair Spiromax impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar
putea sa utilizati orice alte medicamente. Este posibil ca Seffalair Spiromax sa nu fie potrivit pentru utilizare
impreuna cu alte medicamente.

Tnainte de a incepe sa utilizati Seffalair Spiromax, spuneti medicului dumneavoastra daca luati urmitoarele

medicamente:

e Beta blocante (cum sunt atenololul, propranololul si sotalolul). Beta blocantele sunt utilizate cel mai
frecvent pentru tensiunea arteriala mare sau afectiuni cardiace cum este angina pectorala.

e Medicamente pentru tratarea infectiilor (cum sunt ritonavirul, ketoconazolul, itraconazolul si
eritromicina). Unele dintre aceste medicamente pot determina cresterea cantitatii de salmeterol sau
propionat de fluticazona din organismul dumneavoastra. Acest lucru poate determina cresterea riscului
de reactii adverse la Seffalair Spiromax, inclusiv batai neregulate ale inimii, sau poate determina
inrautatirea reactiilor adverse.

e Corticosteroizi (pe cale orala sau injectabild). Utilizarea recenta a acestor medicamente ar putea creste
riscul ca Seffalair Spiromax sa va afecteze glandele suprarenale prin reducerea cantitatii de hormoni
steroidieni produsi de aceste glande (supresie suprarenaliand).

e Diuretice, medicamente care cresc productia de urina si sunt utilizate pentru a trata tensiunea arteriala

mare.

e Alte bronhodilatatoare (cum este salbutamolul).

e Medicamente din clasa xantinelor, cum sunt aminofilina si teofilina. Acestea sunt utilizate adesea pentru
tratarea astmului.

Unele medicamente pot creste efectele Seffalair Spiromax, si este posibil ca medicul dumneavoastra sa va
monitorizeze cu atentie daca luati aceste medicamente (inclusiv unele medicamente pentru HIV: ritonavir,
cobicistat).

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida, adresati-va
medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Nu se cunoaste daca acest medicament poate trece in laptele matern. Daca aldptati, adresati-va medicului,
asistentei medicale sau farmacistului inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este improbabil ca Seffalair Spiromax si afecteze capacitatea dumneavoastra de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

Seffalair Spiromax contine lactozi

Fiecare doza din acest medicament contine aproximativ 5,4 miligrame de lactoza. Daca medicul
dumneavoastra v-a atentionat cd aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati Tnainte
de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Seffalair Spiromax

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
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Doza recomandata este de o inhalare de doua ori pe zi.

e Seffalair Spiromax se utilizeaza cu regularitate, pe termen lung. Utilizati-1 in fiecare zi pentru a va tine
astmul sub control. Nu utilizati mai mult decat doza recomandata. Discutati cu medicul dumneavoastra,
cu asistenta medicala sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

e Nu opriti administrarea Seffalair Spiromax si nu reduceti doza fara a discuta mai intdi cu medicul
dumneavoastra sau cu asistenta medicald.

e Seffalair Spiromax trebuie inhalat pe gura.

Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala va va ajuta sa va gestionati astmul. Medicul sau asistenta
medicald va va schimba medicamentul inhalator daca aveti nevoie de o doza diferita pentru a va controla
corect astmul. Totusi, nu schimbati numarul de inhalari prescris de medicul dumneavoastra sau de asistenta
medicala fara a discuta mai intai cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicala.

Daca astmul sau respiratia se inrautateste, spuneti imediat medicului dumneavoastra. Daca respiratia
suieratoare se intensifica, simtiti mai des constrictie in piept sau este necesar sa utilizati mai mult din
medicamentul ,,ameliorator” cu actiune rapida, este posibil ca astmul dumneavoastra sa se inrdutateasca si sa
va imbolnaviti grav. Continuati sa utilizati Seffalair Spiromax, nsa nu cresteti numarul de inhalari pe care vi
le administrati. Adresati-va imediat medicului dumneavoastra, deoarece este posibil sa aveti nevoie de
tratament suplimentar.

Instructiuni de utilizare

Instruire

Medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau farmacistul trebuie sa va furnizeze instruire cu privire
la modul de utilizare a inhalatorului dumneavoastra, inclusiv cu privire la administrarea eficace a unei
doze. Aceasta instruire este importanta pentru a asigura faptul ca primiti doza care va este necesara.
Daca nu ati primit aceasta instruire, va rugiam sa cereti medicului dumneavoastra, asistentei medicale
sau farmacistului si va arate cum sa utilizati in mod adecvat inhalatorul, inainte de a-I utiliza pentru
prima data.

De asemenea, medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau farmacistul trebuie sa verifice periodic ca
utilizati dispozitivul Spiromax in mod corect si cu respectarea prescriptiei. Dacé nu utilizati corect
Seffalair Spiromax sau daca nu il inspirati cu suficienta forta, este posibil ca in plamani sa nu ajunga o
cantitate suficientd de medicament. Acest lucru Inseamna ca medicamentul nu va va ameliora astmul in
masura asteptata.

Cum si pregatiti Seffalair Spiromax
Tnainte de a utiliza Seffalair Spiromax pentru prima dati, trebuie si-1 pregititi pentru utilizare dupa cum
urmeaza:

e Verificati indicatorul dozei pentru a vedea daca sunt 60 de inhalari in inhalator.

¢ Notati pe eticheta inhalatorului data la care ati deschis sdculetul din folie.
o Nu este necesar sa agitati inhalatorul inainte de a-| utiliza.

Cum si va administrati o inhalare

1. Tineti inhalatorul cu capacul semi-transparent, de culoare galbena, al aplicatorului bucal in partea
de jos.
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2. Deschideti capacul aplicatorului bucal deplasdndu-1in jos, pana cand auziti un declic sonor. Aceasta
manevra va masura o doza de medicament. Inhalatorul este acum pregétit pentru utilizare.

ORIFICIU DE
VENTILARE

-

DESCHIDETI

3. Expirati usor (cat este confortabil). Nu expirati prin inhalator.

4. Introduceti In gura aplicatorul bucal si strangeti bine buzele in jurul lui. Aveti grija s nu blocati orificiile
de ventilare.
Inspirati pe gura cét de adanc si puternic puteti.
Retineti ca este important sa inspirati fortat.
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RESPIRATI

5. Scoateti inhalatorul din gura. Este posibil sa observati un anumit gust cnd inhalati.
6. Tineti-va respiratia timp de 10 secunde sau cat este confortabil.
7. Apoi expirati usor (nu expirati prin inhalator).

8. inchidegi capacul aplicatorului bucal.

INCHIDETI

Dupa fiecare doza, clatiti-va gura cu apa si scuipati, sau spalati-va pe dinti inainte de a clati.

e Nu incercati sd desfaceti inhalatorul, sa Indepartati sau sa rasuciti capacul aplicatorului bucal.

e Capacul aplicatorului bucal este fixat pe inhalator si nu trebuie scos.

e Nu utilizati Spiromax daca este deteriorat sau daca aplicatorul bucal s-a desprins de pe Spiromax.

e Nu deschideti si nu inchideti capacul aplicatorului bucal decat dacd urmeaza sa utilizati inhalatorul.

Cum sa curitati Spiromax

Tineti inhalatorul uscat si curat.

Daca este necesar, puteti sterge aplicatorul bucal al inhalatorului dupa utilizare, cu un material textil sau un
servetel uscat.

Céand si incepeti sa utilizati un nou Seffalair Spiromax
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e Indicatorul dozei de pe spatele dispozitivului arata cate doze (inhalari) au mai ramas in inhalator,
incepand cu 60 de inhalari cand este plin si terminand cu 0 (zero) cand este gol.

e Indicatorul dozei arata numarul de inhalari rimase, utilizand numai numere pare. Spatiile dintre
numerele pare reprezintd numarul impar de inhaldri ramase.

e (Céand au mai ramas 20 sau mai putine, numerele sunt afigate in rosu pe fond alb. Cand apar in fereastra
numerele rosii, trebuie sd va adresati medicului dumneavoastra sau asistentei medicale pentru a obtine un
inhalator nou.

Nota:

e Aplicatorul bucal scoate un declic chiar si atunci cand inhalatorul este gol.

e Daca deschideti si inchideti aplicatorul bucal fara a efectua o inhalare, indicatorul dozei va inregistra
totusi operatiunea. Aceasta doza va fi retinuta in siguranta in inhalator, pentru urmatoarea inhalare
programata. Este imposibil sa va administrati accidental o cantitate suplimentara de medicament sau o
doza dubla intr-o0 inhalare.

Daca utilizati mai mult Seffalair Spiromax decat trebuie

Este important sa luati doza prescrisda de medicul dumneavoastra sau de asistenta medicald. Nu trebuie sa
depasiti doza prescrisa fard recomandarea medicului. Daca va administrati accidental mai multe doze decat
este recomandat, discutati cu asistenta medicald, cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul. Este posibil
sd observati ca inima va bate mai rapid decat de obicei si ca simtiti un tremurat. De asemenea, este posibil sa
prezentati ameteala, durere de cap, sldbiciune musculara si dureri articulare.

Daca ati utilizat in mod repetat prea multe doze de Seffalair Spiromax pe o perioada lunga de timp, trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul pentru a primi recomandari. Acest lucru este necesar
din cauza sa utilizarea unei cantitati prea mari de Seffalair Spiromax poate reduce cantitatea de hormoni
steroidieni produsa de glandele suprarenale.

Daca uitati sa utilizati Seffalair Spiromax

Daca uitati sa luati o dozd, luati-o imediat ce va amintiti. Cu toate acestea, nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata. Daca se apropie ora programata pentru doza urmatoare, luati doza urmatoare la ora
obisnuita.

Daca incetati sa utilizati Seffalair Spiromax

Este foarte important sa va administrati Seffalair Spiromax in fiecare zi conform instructiunilor. Continuati
sa il utilizati pAna ciAnd medicul dumneavoastra va spune si va opriti. Nu opriti si nu reduceti brusc
doza de Seffalair Spiromax. Aceasta poate duce la inrautatirea respiratiei.

In plus, daci opriti brusc administrarea Seffalair Spiromax sau daca reduceti doza de Seffalair Spiromax,
acest lucru poate (in cazuri foarte rare) sa provoace probleme din cauza faptului ca glandele suprarenale
produc cantitati reduse de hormoni steroidieni (insuficienta suprarenaliand), ceea ce uneori determina reactii
adverse.
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Aceste reactii adverse pot include oricare dintre urmatoarele:

Durere de stomac

Oboseala si absenta poftei de mancare, senzatie de rau
Varsaturi si diaree

Scadere in greutate

Durere de cap sau somnolenta

Valori scdzute ale glicemiei

Tensiune arteriald mica si convulsii (crize convulsive)

Atunci cand organismul dumneavoastra este supus stresului din cauza febrei, a unui accident sau a unei
vatamari, a unei infectii sau a unei interventii chirurgicale, insuficienta suprarenaliana se poate Tnrautati si
este posibil sa manifestati reactiile adverse prezentate mai sus.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Pentru a
preveni aceste simptome, medicul dumneavoastra va poate prescrie administrarea suplimentara de
corticosteroizi, sub forméa de comprimat (cum este prednisolonul).

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Pentru a reduce probabilitatea de aparitie a reactiilor adverse, medicul dumneavoastra va va
prescrie cea mai scazutd doza din aceastd combinatie de medicamente pentru controlul astmului.

Reactii alergice: puteti observa ca respiratia se inrautiteste imediat dupa ce utilizati

Seffalair Spiromax. Este posibil sa aveti respiratie suieratoare pronuntata si tuse sau sa aveti senzatia de
lipsé de aer. Puteti observa, de asemenea, mancérimi, o eruptie trecitoare pe piele (urticarie) si umflare (de
obicei a fetei, buzelor, limbii sau gatului) sau puteti simti ca inima bate brusc foarte rapid, sau sa aveti
senzatie de lesin sau vertij (care poate duce la cadere sau pierderea constientei). Daca manifestati vreuna
dintre aceste reactii sau daca acestea apar brusc dupa ce utilizati Seffalair Spiromax, nu mai utilizati
Seffalair Spiromax si spuneti imediat medicului dumneavoastri. Reactiile alergice la Seffalair Spiromax
sunt mai putin frecvente (acestea pot afecta pana la 1 din 100 de persoane).

Alte reactii adverse sunt prezentate mai jos:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

e Infectie fungica (candidoza) care provoaca aparitia unor portiuni in relief, dureroase, de culoare
galben-crem, la nivelul gurii si gatului, precum si durere la nivelul limbii, raguseala si iritatia gatului.
Daca va clatiti gura cu apa si scuipati imediat sau daca va spalati pe dinti dupa fiecare inhalare, acest
lucru poate ajuta. Medicul dumneavoastra va poate prescrie un medicament antifungic pentru a trata
candidoza.

Dureri musculare.

Dureri de spate.

Gripa.

Valori scazute ale potasiului in snge (hipokaliemie).

Inflamatia nasului (rinita).

Inflamatia sinusurilor (sinuzita).

Inflamatia nasului si a gatului (rinofaringita).

Durere de cap.

Tuse.

Iritatia gatului.

Sensibilitate sau inflamatie in profunzimea gatului.
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Tuse sau pierderea vocii.
Ameteald.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)

Cresterea valorilor zaharului (glucozei) din sange (hiperglicemie). Daca aveti diabet, pot fi necesare
monitorizarea mai frecventa a glicemiei si, posibil, ajustarea tratamentului obisnuit pentru diabet.
Cataracta (opacifierea cristalinului ochiului).

Batai foarte rapide ale inimii (tahicardie).

Tremuraturi (tremor) si senzatia cd inima va bate repede (palpitatii) — de obicei, acestea sunt inofensive
si se diminueaza pe masura ce tratamentul continua.

Tngrijorare sau anxietate.

Modificari comportamentale, cum sunt un nivel neobisnuit de crescut de activitate si iritabilitate (cu toate
ca aceste efecte apar 1n principal la copii).

Tulburari ale somnului.

Rinita alergica.

Congestie nazala (nas infundat).

Batai neregulate ale inimii (fibrilatie atriala).

Infectie toracica.

Durere la nivelul extremitatilor (brate sau picioare).

Durere de stomac.

Indigestie.

Leziuni ale pielii si ruperea pielii.

Inflamatia pielii.

Inflamatia gatului, caracterizata de obicei prin durere de gat (faringita).

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 de persoane)

Dificultitile de respiratie sau respiratia suieritoare se inriutitesc imediat dupa administrarea
Seffalair Spiromax. In aceasta situatie, nu mai utilizati inhalatorul Seffalair Spiromax. Utilizati
inhalatorul ,,ameliorator” (,,de urgentd”) cu actiune rapida pentru ameliorarea respiratiei, si spuneti
imediat medicului dumneavoastra.
Seffalair Spiromax poate afecta productia normala de hormoni steroidieni din organism, in special daca
v-ati administrat doze crescute pe perioade lungi de timp. Efectele includ:

— Incetinirea cresterii la copii si adolescenti

— Glaucom (deteriorarea nervului optic)

— Rotunjirea fetei (forma de lund) (sindrom Cushing).

Medicul dumneavoastrd va va evalua periodic pentru depistarea oricareia dintre aceste reactii adverse
si pentru a se asigura ca luati cea mai scazutd doza din aceastd combinatie de medicamente pentru
controlul astmului.

Baitai inegale sau neregulate ale inimii sau o bataie suplimentara a inimii (aritmii). Spuneti medicului
dumneavoastrd, dar nu Incetati sa luati Seffalair Spiromax, cu exceptia cazului in care medicul va spune
sd Incetati.

O infectie fungica la nivelul esofagului (tubul prin care trec alimentele), care poate provoca dificultati la
inghitire.

Cu frecventa necunoscuti, dar cu posibilitatea de aparitie:

Vedere incetosata.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

59


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Cum se pastreaza Seffalair Spiromax
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe eticheta inhalatorului dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C. A se tine inchis capacul aplicatorului bucal dupi indepartarea
ambalajului din folie.

A se utiliza In decurs de 2 luni de la indepartarea ambalajului din folie. Notati pe eticheta inhalatorului
data la care ati deschis saculetul din folie.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Seffalair Spiromax
- Substantele active sunt salmeterol si propionat de fluticazona. Fiecare doza masurata contine
salmeterol 14 micrograme (sub forma de xinafoat de salmeterol) si propionat de fluticazona
232 micrograme. Fiecare doza eliberata (doza eliberata la aplicatorul bucal) contine salmeterol
12,75 micrograme (sub forma de xinafoat de salmeterol) si propionat de fluticazona 202 micrograme.
- Celalalt component este lactoza monohidrat (vezi pct. 2, la ,,Seffalair Spiromax contine lactoza”).

Cum arata Seffalair Spiromax si continutul ambalajului
Fiecare inhalator Seffalair Spiromax contine pulbere de inhalat pentru 60 de inhalari si are un corp alb cu un
capac semi-transparent, de culoare galbena, al aplicatorului bucal.

Seffalair Spiromax este disponibil in ambalaje care contin 1 inhalator si in ambalaje multiple formate din 3
cutii, fiecare contindnd 1 inhalator. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate in tara
dumneavoastra.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Teva B.V.

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,

Olanda

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

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
Mogilska 80 Str. 31-546 Krakéw, Polonia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

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

Boarapus Luxembourg/Luxemburg

Tesa ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten: +359 2 489 95 85 Tel/Tél: +32 3820 73 73
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Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251 007 111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 661 0801

E)Mada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 211 880 5000

Espafia
Teva Pharma S.L.U.
Tél: +34 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 1 55 91 7800

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.l.
Tel: +39 028 917 981

Kvnpog
Specifar A.B.E.E.
EALGSO
+30 211 880 5000

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

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

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 207 540 7117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 800 0228 400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 6677 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH
Tel: +43 1 97007 0

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 34593 00

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda

Tel: +351 21 476 75 50

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +4021 230 6524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5726 7911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42 12 11 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 207 540 7117
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Acest prospect a fost revizuit in.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu
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