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NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII

Seretide Evohaler, Advair Evohaler, Viani Evohaler,
Aliflus Evohaler, Veraspir Evohaler

INN

Fluticasonl propionas / salmeteroli xinafoas

DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDI|

GSK

SCHVALENE INDIKACE

Pfipravek Seretide 25/50 Inhaler je indikovan k
pravidelné léc¢bé bronchidlniho astmatu, hlavné tam, kde
je  vhodné podavani kombinovaného pfipravku
(dlouhodobé pusobiciho agonistu B, adrenoreceptor( a
inhala¢niho kortikosteroidu).

K témto pacientdm patfi:

- nemocni s nedostatecnou kontrolou astmatu v
prabéhu lécby inhalacnimi kortikosteroidy a
kratkodobé plsobicimi agonisty B, adrenoreceptorti

nebo

- nemocni s jiz adekvatné kontrolovanym astmatem pfi
podavani inhalacnich kortikosteroid( a dlouhodobé
pUsobicich agonistl B, adrenoreceptor(

ATC KOD

RO3AKO6

LEKOVA FORMA, SiLA

Suspenze k inhalaci v tlakovém obalu.

Salmeterol 25 mcg / Fluticasone 50/125/250 mcg

INDIKACNI SKUPINA

14
ZMENA V SmPC Ano (4.2, 5.1)
ZMENA V PIL

Ne

DOPORUCENI (Uprava znéni pFislugnych bod(i SmPC; novy text, ktery ma byt vioZen, je vyznaéen
tucné; stavajici text, ktery ma byt odstranény, je pfesketauty.)




SmPC

Bod 4.2 Davkovani a zptisob podani

Pediatrickd populace

Bod 5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pediatrickd populace

Byla provedena multicentricka 8tydenni, dvojité zaslepena studie s cilem zhodnotit bezpecnost a
uéinnost inhalatoru s odméfenou davkou salmeterol-FP (25/50 mikrogrami, 1 nebo 2 inhalace
dvakrat denné) oproti FP (50 mikrograml, 1 nebo 2 inhalace dvakrat denné) u japonskych
pediatrickych pacientti (ve véku 6 mésicti aZ 4 roky) s détskym bronchialnim astmatem. Bezpeénost
dlouhodobé 1ééby u inhalatoru s odméfenou davkou salmeterol-FP (25/50 mikrogrami, 1 nebo 2
inhalace dvakrat denné) byla hodnocena v 16tydenni, oteviené, nasledné lécebné fazi studie.
Studii dokonéilo devadesat jedna procent (136/150) randomizovanych pacientl lééenych
salmeterolem-FP a osmdesat osm procent (132/150) randomizovanych pacientli lécenych
samotnym FP. Primarni cilovy ukazatel studie nebyl dosaien, tj. zména primérnych hodnot
celkového skére symptomt astmatu oproti vychozim hodnotam (zaslepena cast studie). Nebyla
prokazana statisticky vyznamna superiorita salmeterolu-FP oproti samotnému FP (95% Cl [-2,47;
0,54], p = 0,206). Nebyly zaznamenany zadné klinicky vyznamné rozdily v bezpeénostnim profilu
mezi salmeterol-FP a samotnym FP (8tydenni dvojité zaslepena cast); pfi podavani salmeterolu-FP
béhemlé6tydenni oteviené prodlouzené faze nebyly zjiStény Zadné nové bezpecnostni signaly.
Nebylo zaznamenano Zadné umrti pacientll. Je obtizné provést spolehlivou diagnézu astmatu u
déti ve véku 4 roky a mladsSich, a tudiz obtizné ziskat presvédcivé udaje. Salmeterol-FP neni
schvalen u déti mladsich 4 let.



