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SCHVALENE INDIKACE

Seretide Inhaler:

Seretide je indikovan k pravidelné |écbé astmatu u pacientd, pro
které je vhodna kombinovana aplikace bronchodilata¢niho Iéciva
(dlouhodobé pusobiciho agonistu beta-2-adrenoreceptord)
a inhala¢niho kortikosteroidu.

Seretide Diskus:

Bronchidlni astma

Pripravek Seretide je indikovan k pravidelné lécbé bronchialniho
astmatu, hlavné tam, kde je vhodné podavani kombinovaného
pripravku (dlouhodobé pusobiciho agonisty
beta-2-adrenoreceptor( a inhalacniho kortikosteroidu).

Chronickd obstrukéni plicni nemoc:

Seretide je indikovan k symptomatické |écbé pacientl
s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN)
s prebronchodilataéni hodnotou FEV1 < 60 % naleZité hodnoty
a s anamnézou opakujicich se exacerbaci, ktefi maji zdvainé
projevy navzdory pravidelné bronchodilatacni terapii.

ATC KOD RO3AKO06
LEKOVA FORMA, SILA prasek k inhalaci
INDIKACNI SKUPINA 14

ZMENAV SmPC 51a5.3
ZMENA V PIL 3.




DOPORUCENI (Gprava znéni ptisluinych bod SmPC a PIL)

SmPC

Bod 5.1 Farmakodynamické vlastnosti
SmPC pod nadpisem ,,Pediatrickd populace”.
Doplnit:

DISKUS

Pediatricka populace

Ve 12 tydenni studii byly déti ve véku 4 — 11 let (n = 257) léceny bud kombinaci
salmeterol/flutikason-propionat 50/100 nebo 50 mikrogramy salmeterolu + 100 mikrogramy
flutikason-propionatu (FP) dvakrat denné; obé lécebna ramena vykazala 14% vzestup vrcholové
vydechové pratokové rychlosti stejné jako zlepSeni ve skére symptoml a zachranném pouZziti
salbutamolu. Mezi témito dvéma lééebnymi rameny nebyly Zadné rozdily a také zadné rozdily
v bezpecnostnich parametrech.

Ve 12 tydenni studii s paralelnimi skupinami s perzistujicim astmatem byly déti ve véku 4 — 11 let
(n=203) randomizovany do skupin podle toho, kdo byl symptomaticky na Iécbé inhalacnimi
kortikosteroidy, primarnim cilem studie byla bezpecnost. Déti uZivaly bud salmeterol/FP (50/100
mikrogram(l) nebo samotny FP (100 mikrogram() dvakrat denné. Dvé déti uzivajici kombinaci
salmeterolu/FP a 5 déti uZivajicich samotny FP bylo ze studie vyfazeno z diivodu zhorseni astmatu. Po
12 tydnech nedoslo u zadného ditéte ani z jednoho |écebného ramene k abnormalné nizké exkreci
kortizolu do moci za 24 hodin. Mezi |é¢ebnymi rameny nebyly Zadné jiné rozdily v bezpecnostnim
profilu.

INHALER (,,EVOHALER")

Pediatricka populace

V randomizované studii s détmi ve véku 4 — 11 let (n = 428) byla srovnavana lé¢ba pomoci
salmeterol/flutikason-propionatu Diskus (50/100 mikrogramui, jedna inhalace dvakrat denné) s
lécbou pomoci salmeterol/flutikason-propiondtu MDI (Metered Dose Inhaler --inhalator
s odmérenymi davkami; 25/50 mikrogramd, dvé inhalace dvakrat denné) po dobu 12 tydenniho
|é¢ebného obdobi. Adjustovana priimérnad zména oproti vychozi hodnoté stfedniho vrcholového
vydechového pritoku v tydnu 1 — 12 byla 37,7 I/min ve skupiné pouZivajici Diskus a 38,6 I/min ve
skupiné pouzivajici MDI. Zlep3eni bylo pozorovadno v obou lécebnych skupinach také stran zachranné
|éCby a dni a noci bez symptomd.

Bod 5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Seretide Diskus
Vymazat :

“Po inhala¢nim podani salmeterolu v kombinaci s flutikason-propionatem byly farmakokinetické
vlastnosti kazdé z téchto lécivych latek podobné farmakokinetickym vlastnostem pozorovanym po
jejich samostatném podani.”



Doplnit:
Flutikason-propionat (FP):

V analyze populaéni farmakokinetiky s pouZitim dat z 9 kontrolovanych klinickych studii s rGznymi
zdravotnickymi prostfedky (Diskus, inhaldtor s odméfenymi davkami (Metered Dose Inhaler)), jez
zahrnovaly 350 astmatickych pacientl ve véku 4 — 77 let (174 pacientll ve véku 4 — 11 let) byla
pozorovana vyssi systémova expozice FP po pouZiti prostfedku Seretide Diskus 50/100 mikrogramu
ve srovnani s prostiedkem FP Diskus 100.

Pomér geometrickych priimérd [90% Cl] pro Salmeterol/FP vs. FP DISKUS, Srovnani populaci Déti a
dospivajici/dospéli

Lécba (test vs. ref) Populace AUC Crax
Salmeterol/FP DISKUS Déti 1,20 [1,06 - 1,37] 1,25[1,11-1,41]
100/50 (4-11let)

FP DISKUS 100

Salmeterol/FP DISKUS Dospivajici/ 1,52 [1,08 —2,13] 1,52 [1,08 —2,16]
100/50 Dospéli ( 212 let)
FP DISKUS 100

Pediatricka populace

Ucinek 21 denni 1é¢by pFipravkem Seretide 25/50 mikrogram(l Inhaler (2 inhalace dvakrat denné s
nebo bez zdravotnického prostfedku), nebo Seretide Diskus 50/100 mikrogramu (1 inhalace dvakrat
denné) byl hodnocen u 31 déti ve véku 4 az 11 let s lehkou formou bronchidlniho astmatu.
Systémova expozice

salmeterolem byla podobnd u pfipravku Seretide Inhaler, Seretide Inhaler se zdravotnickym
prostfedkem a Seretide Diskus (126 pg h/ml [95% CI: 70, 225], 103 pg h/ml [95% ClI: 54, 200] a 110 pg
h/ml [95% ClI: 55, 219], v uvedeném pofadi).

Systémova expozice flutikason-propionatem byla podobna u pfipravku Seretide Inhaler se
zdravotnickym prostfedkem (107pg h/ml [95% Cl: 45,7, 252,2]) a Seretide Diskus (138 pg h/ml [95%

Cl: 69,3, 273,2]), ale niZsi pro Seretide Inhaler (24 pg h/ml [95% Cl: 9,6, 60,2].

Déle, farmakovigilan¢ni procedury pro Seretide 50/100 je v budoucnu tfeba zaméfit na jejich Ucinek
osu HPA (hypotalamus-hypofyza-nadledviny).

PIL (Cast 3)
Déti ve véku 4 az 12 let

Doplnit:

e ,Stejné jako u ostatnich inhalac¢né podavanych pripravk( se osoba pecujici o dité musi ujistit, Ze
dité, jemuz je Seretide Diskus/Inhaler (Evohaler) pfedepsan, ovlada spravnou techniku inhalace,
jak je popsano vyse.”



