
Asthmatide 
Metered aerosol 
  
Qualitative and quantitative Composition: 
Each single actuation of Asthmatide provides: 
Salmeterol xinafoate equivalent to 25 micrograms of salmeterol and 50,125 or 250 micrograms of 
fluticasone propionate.  
Mechanism of action: 
Asthmatide contains salmeterol and fluticasone propionate which have different modes of action: 

- Salmeterol: is a selective long-acting (12 hours) B2 adrenoceptor agonist with a long side chain which 
binds to the exo-site of the receptor. Salmeterol produces a longer duration of bronchodilator, lasting for 
at least 12 hours, than recommended doses of conventional short-acting B2-agonists. 

- Fluticasone propionate: given by inhalation at recommended doses has a glucocorticoid anti-
inflammatory action within the lungs, resulting in reduced symptoms and exacerbations of asthma, 
without the adverse effects observed when corticosteroids are administered systemically.  

Therapeutic Indications: 
Asthmatide is indicated in the regular treatment of asthma where use of a combination product (long-
acting B2-agonist and inhaled corticosteroid) is appropriate: 

- Patients not adequately controlled with inhaled corticosteroids and `as needed` inhaled short acting 
B2-agonist. 

- Patients already adequately controlled on both inhaled corticosteroid and long acting B2-agonist.  
Method of administration: 

- Asthmatide is for oral inhalation only. 
- Patients should be made aware that Asthmatide must be used daily for optimum benefit, even when 

asymptomatic. 
- Patients should regularly reassessed by a doctor, so that the strength of Asthmatide they are 

receiving remains optimal and is only changed on medical advice. The dose should be titrated to the 
lowest dose at which effective control of symptoms is maintained.  

Dosage: 
Adults and adolescences 12 years and older: 

- Two inhalations of 25 mcg salmeterol and 50   mcg fluticasone propionate twice daily. OR 
- Two inhalations of 25 mcg salmeterol and 125 mcg fluticasone propionate twice daily. OR 
- Two inhalations of 25 mcg salmeterol and 250 mcg fluticasone propionate twice daily.  
- There are insufficient data currently available to support use of Asthmatide in children aged less 

than 12 years. 
Special patients groups: 

- There is no need to adjust the dose in elderly patients. 
- There is no need to adjust the dose in patients with renal impairment. 
- There are no data available for use of Asthmatide in patients with hepatic impairment.  

Contraindications:  
Asthmatide is contraindicated in patients with a history of hypersensitivity of any of the ingredients.  
Special warnings and Precaution for use: 

- The management of asthma should normally follow a stepwise-programmed study, and patient’s 
response should be monitored clinically and by lung functions tests. 

- Asthmatide should not be used to treat acute asthma symptoms for which a fast and short acting 
bronchodilator is required.  

- Asthmatide is not intended for the initial management of asthma until the need for an approximate 
dosage of corticosteroid has been established. 

- Treatment with Asthmatide should not be stopped abruptly. 
- As with all inhaled medications containing corticosteroids, Asthmatide should be administered 

with caution in patients with pulmonary tuberculosis. 
- Asthmatide should be administered with caution in patients with severe cardiovascular disorders 
- Potentially serious hypokalaemia may result from systemic B2 adrenoceptor agonist therapy, but 

following inhalation of therapeutic doses plasma levels of salmeterol are very low. 
- It is recommended that the height of children receiving prolonged treatment with inhaled 

corticosteroid is regularly monitored.  
Drug Interactions: 

- Even though plasma levels of Asthmatide are very low, potential interactions with other 
substrates or inhibitors of   CYP 3A4 cannot be excluded. 

-  Concomitant use of other beta-adrenergic containing drugs can have a potentially additive effect.  
Pregnancy and lactation: 
There are insufficient data on the use of salmeterol and fluticasone propionate during pregnancy and 
lactation in man to assess the possible harmful effects.  
Administration of Asthmatide to a pregnant woman should only be considered if the expected benefit to 
the mother is greater than any possible risk to the foetus. The lowest effective dose of Asthmatide 
needed to maintain adequate asthma control should be used in the treatment of pregnant woman. 
Administration of Asthmatide to women who are breast-feeding should only be considered if the 
expected benefit to the mother is greater than any possible risk to the child.  
Effects on ability to drive or use machines: 
The pharmacology of both active ingredients does not indicate any effect.  
Undesirable effects: 
As Asthmatide contains salmeterol and fluticasone propionate, the type and severity of adverse 
reactions associated with each of the compounds may be expected. There is no incidence of 
additional adverse events following concurrent administration of the two compounds. The following 
undesirable effects were commonly reported: 
Hoarseness/dysphonia, throat irritation, headache, candidiasis of mouth and throat and palpitations.  
Instructions for use: 

 
 
 

 

 
1- Remove the mouthpiece cover by gently squeezing the sides of the cover 
2- Shack the inhaler well 
3- Hold the inhaler upright between fingers and thumb with your thumb on the base bellow the 

mouthpiece. 
4- Breathe out as far as is comfortable and then place the mouthpiece in your mouth between your 

teeth and close your lips around it. 
5- Just after starting to breath in through your mouth press down on the top of the inhaler to release 

Asthmatide, while still breathing in steadily and deeply. 
6- While holding your breath, take the inhaler from your mouth. Continue holding your breath for as 

long as possible. 
7- To take the second puff keep the inhaler upright and wait about half a minute before repeating steps 

2 to 6.   
How supplied: 
Metered aerosol with a special actuator. Each canister provides 120 inhalations of: 

- Salmeterol 25 mcg + Fluticasone propionate 50   mcg 
- Salmeterol 25 mcg + Fluticasone propionate 125 mcg 
- Salmeterol 25 mcg + Fluticasone propionate 250 mcg  

This is a medicament: 
-A medicament is a product which affects your health and its   consumption contrary to 
instructions is dangerous for you. 
- Follow strictly the doctor’s prescription, the method of use and the instructions of the 
pharmacist who dispensed the medicament. 
-The doctor and the pharmacist are experts in medicine, its benefits   and risks. 
- Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed for you. 
- Do not repeat the same prescription without consulting your doctor. 

Keep medicaments out of reach of children. 
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ولكن وجد ,  عن الطريق الجهازي إلى حدوث إنخفاض حاد في بوتاسيوم الدمB2 adrenoceptorيـؤدي استخدام مماثلات   -
 بعد استعمال ازماتيد عن طريق الاستنشاق أن مستوى السالمترول في البلاسما منخفض جدا ولا يعطي أي تأثير جهازي

 .ي لفترات طويلةيجب تطبيق المراقبة الدورية لطول الأطفال اللذين يتناولون كورتيزون إستنشاق -
 

 :التداخلات الدوائية
يجب الانتباه إلى إمكانية حدوث تداخل دوائي هام لدى استعمال          , بالـرغم من أن مستوى ازماتيد في البلاسما منخفض جدا          -

 .CYP 3A4ازماتيد مع مثبطات 
 .الإستخدام المشترك لازماتيد مع مماثلات بيتا الأخرى يعطي تأثير تعاضدي لكلا المركبين -

 

 :الحمل والإرضاع
 .لا توجد دراسات كافية حتى تاريخه تبين تأثير كل من سالمترول وفلوتيكازون بروبيونات خلال الحمل والإرضاع عند الإنسان

إن وصـف ازماتيد لإمرأة حامل يكون بعد تقرير الطبيب أن الفائدة المرجوة من استخدامه عند الحامل تفوق الضرر الذي قد يسببه                      
 . هذه الحالة يجب إعطاء الجرعة الدنيا التي تحرر المريضة الحامل من الأعراضوفي, للجنين

 .كما أن إعطاء ازماتيد لإمرأة مرضعة يجب أن يأخذ بعين الاعتبار كون الفائدة المرجوة للأم تفوق الضرر الذي قد يتعرض له الرضيع
 

 :قيادة السيارات واستعمال الآلات الصناعية
 . مركبي هذا المستحضر على قابلية المريض لقيادة السيارة واستخدام الآلاتلا يوجد أي تأثير لكلا

 

 :الأعراض الجانبية
لمـا كان مستحضر ازماتيد يحتوي على مركبي سالمترول و فلوتيكازون بروبيونات فإن نوعية وشدة الأعراض الجانبية لكلا المركبين                   

وقد . أي أعراض جانبية إضافية نتيجة للإستخدام المشترك لكلا المركبين        ولم يسجل حدوث    . يمكن أن تلاحظ لدى استخدام ازماتيد     
 :لوحظت الأعراض الجانبية التالية لدى استخدام ازماتيد

 .إصابة الفم والحلق بالمبيضات وخفقان القلب , صداع, تخرش الحلق, عسر التصويت/ بحة الصوت
 

 :تعليمات الاستعمال
 
 
 
 
 
 
 

 .قطعة الفموية بالضغط اللطيف على جانبيهاأبعد الغطاء المركب على ال -1
 .رج العبوة جيدا -2
 .أمسك العبوة بالوضعية العكسية بين الأصابع والإام بحيث يتوضع الإام تحت القطعة الفموية -3
 .أخرج نفس عميق ثم ضع القطعة الفموية بين الأسنان وأغلق شفتيك عليها -4
 .لى الأسفل لتتحرر جرعة ازماتيد مع الاستمرار في الإستنشاق بعمقفور البدء باستنشاق الهواء عن طريق الفم إضغط إ -5
 .أوقف تنفسك وأبعد العبوة من الفم مع الاستمرار في إيقاف التنفس قدر استطاعتك -6
 .6 إلى 2 ثانية وأعد الخطوات من 30إنتظر مدة , لأخذ البخة الثانية -7

 

 :التعبئة
 : بخة من120كل عبوة تعطي , بخاخة مع حاضنة

 .   ميكروغرام50فلوتيكازون بروبيونات +  ميكروغرام 25ترول سالم -
 . ميكروغرام125فلوتيكازون بروبيونات +  ميكروغرام 25سالمترول  -
  . ميكروغرام250فلوتيكازون بروبيونات +  ميكروغرام 25سالمترول  -

  هذا دواءإن
 .   الدواء مستحضر ولكن ليس آغيره من المستحضرات-
 .ثر على صحتك واستهلاآه خلافا للتعليمات يعرضك للخطر الدواء مستحضر يؤ-
 اتبع بدقة وصفة الطبيب وطريقة الاستعمال المنصوص عليها وتعليمات الصيدلاني الذي صرفها لك، فالطبيب                   -

 .والصيدلاني هما الخبيران بالدواء وبنفعه وضرره
 .دون استشارة الطبيب لا تقطع مدة العلاج المحددة لك من تلقاء نفسك، ولا تزد عليها ب-

 .الأطفال أيدي في متناول أبدالا تترك الأدوية  
 مجلس وزراء الصحة العرب                                        .    فارما شعباني- كسبارإنتاج                     
 اتحاد الصيادلة العرب                                                        سوريا-حلب                

 ازماتيد
 مستنشق محدد الكمية

  
 :التركيب

 :كل بخة من مستحضر ازماتيد تحتوي
 . ميكروغرام من فلوتيكازون بروبيونات250 أو 125, 50 ميكروغرام من سالمترول مع 25سالمترول كسينافوات تعادل 

 

 :آلية العمل
 :تيكازون بروبيونات واللذان يتميزان بآليتي عمل مختلفتانيحتوي مستحضر ازماتيد على مادتي سالمترول وفلو

ويرتبط بالسطح الخارجي ,  ساعة12يمتد تأثيره مدة , B2 adrenoceptorوهو مماثل نوعي طويل الأمد ل : سـالمترول  -
 أطول وهو,  ساعة على الأقل12 يستمر لمدة B2 adrenoceptorيعطي سالمترول تأثير مماثل ونوعي لمستقبل . للمستقبل

 .بكثير من مدة تأثير الجرعات المعتمدة من المماثلات الأخرى لهذا المستقبل قصيرة الأمد
عند إعطاء هذا المركب بالجرعات المعتمدة عن طريق الإستنشاق فإنه يعطي تأثير مضاد للالتهاب              : فلوتـيكازون بروبـيونات    -

 داخل القصبات وتسهيل عملية التنفس وبالتالي يخفف من         وبالتالي فإنه يؤدي إلى تخفيف الوذمة والتخريش      , داخـل الرئـتين   
 .الهجمات الربوية دون أن يكون له التأثيرات الجانبية الملاحظة عند استعمال الكورتيزون عن الطريق الجهازي

 

 :الاستطبابات السريرية
 B2 adrenoceptorج من مماثلات يسـتخدم ازماتـيد في العلاج المنتظم للربو القصبي عندما تتطلب حالة المريض استعمال مزي  

 :طويلة الأمد بالمشاركة مع الكورتيزون الإستنشاقي
 قصيرة الأمد أو الكورتيزون B2 adrenoceptorعـند المرضـى الذيـن لم تتراجع أعراض إصابتهم باستخدام مماثلات     -

 .الإستنشاقي كل على حدة
 طويلة الأمد مع B2 adrenoceptorمماثلات عـند المرضـى الذيـن تمـت السيطرة على أعراض إصابتهم باستخدام      -

 .الكورتيزون الإستنشاقي
 

 :طريقة الاستخدام
 ازماتيد هو بخاخ استنشاقي يؤخذ عن طريق الفم فقط -
 .يجب تنبيه المريض إلى ضرورة استخدام ازماتيد بشكل يومي ومنتظم للحصول على النتيجة المثلى حتى عند غياب الأعراض -
به بشكل دوري للتأكد من أن كمية ازماتيد التي يتعاطاها مناسبة لحالته ولا يجوز له تعديل هذه الجرعة على المريض مراجعة طبي -

كما يجب على الطبيب إنقاص الجرعة تدريجيا للوصول إلى أقل جرعة مناسبة لحالة المريض والتي               , دون الـرجوع إلى الطبيب    
 .تسيطر على أعراض إصابته

 

 :الجرعة
 :يتناولها المريض على الأعراض التي يشتكي منها وتحددتعتمد الجرعة التي 

 أو,    ميكروغرام فلوتيكازون بروبيونات مرتين يوميا50 ميكروغرام سالمترول و25بختين من  -
 أو,  ميكروغرام فلوتيكازون بروبيونات مرتين يوميا125 ميكروغرام سالمترول و25بختين من  -
 كروغرام فلوتيكازون بروبيونات مرتين يوميا مي250 ميكروغرام سالمترول و25بختين من  -
 . سنة من العمر12لا توجد حتى تاريخه دراسات وافية تدعم إمكانية إستخدام ازماتيد عند الأطفال دون سن  -

 :حالات مرضية خاصة
 لا توجد أي ضرورة لتعديل الجرعة عند المرضى كبار السن -
 .ين باضطراب في الوظيفة الكلويةلا توجد أي ضرورة لتعديل الجرعة عند المرضى المصاب -
 .لا توجد دراسات وافية حول إمكانية إستخدام ازماتيد عند المرضى المصابين باضطراب في الوظيفة الكبدية -

 

 :مضادات الاستطباب
 .لا يعطى ازماتيد للمرضى الذين يعانون من فرط حساسية على أحد مركبات هذا المستحضر

  

 :إحتياطات وتحذيرات خاصة
لسـيطرة عـلى أعراض الربو يجب أن يتبع نظام خاص مراقب من قبل الطبيب ويجب أن تراقب استجابة المريض سريريا                     إن ا  -

 .وبالاعتماد على فحوصات وظائف الرئة
 .لا يستخدم ازماتيد في السيطرة على الهجمات الربوية الحادة والتي تتطلب استخدام موسع قصبي قصير الأمد -
ول في علاج الربو القصبي ويتم وصفه في حال فشل الكورتيزون وحيدا في السيطرة على الأعراض                لا يستخدم ازماتيد كخط أ     -

 .رغم استخدام الجرعات القصوى
 .لا يجوز التوقف عن استعمال ازماتيد بشكل فجائي -
 .بالسل الرئوييجب أن يعطى ازماتيد بحذر للمرضى المصابين , مثل جميع مركبات الكورتيزون التي تؤخذ عن طريق الإستنشاق -
 .يجب إعطاء ازماتيد بحذر للمرضى الذين يعانون من اضطرابات قلبية وعائية خطيرة -


