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EPAR, sazetak za javnost

Budesonide/Formoterol Teva
budezonid / formoterol

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeSéa o ocjeni dokumentacije (ERAR) o lijeku
Budesonide/Formoterol Teva. Objasnjava kako je Agencija ocijenilaNijek da bi preporucila njegovo
odobrenje u EU-u te uvjete za njegovu primjenu. Svrha sazetkarnije’davati prakti¢ne savjete o nacinu
koristenja lijeka Budesonide/Formoterol Teva.

Prakti¢ne informacije o koristenju lijeka Budesonide/Formoterol Teva proditajte u uputi o lijeku,
odnosno obratite se svom lijeniku ili ljekarniku.

Sto je Budesonide/Formoterol Teva i za 3to se koristi?

Budesonide/Formoterol Teva je lijek Koji Sadrzi djelatne tvari budezonid i formoterol. Koristi se za
lijeCenje astme u odraslih osoba Zalkoje se kombinirani lijek smatra prikladnim. MoZe se koristiti u
bolesnika Cija se bolest ne m@Zg¢ primjereno kontrolirati terapijom drugim lijekovima protiv astme
naziva kortikosteroidi i inhalatijski ,kratkodjelujuéi agonisti beta-2" ili u bolesnika Cija se bolest ne
kontrolira na primjeren hacin terapijom kortikosteroidima i inhalacijskim ,dugodjeluju¢im agonistima
beta-2”.

Budesonide/Formoterol Teva takoder se koristi za ublazavanje simptoma ozbiljne kroni¢ne opstruktivne
pulmonalne bolesti (KOPB-a) u odraslih osoba koje su imale eksacerbacije (pogorSanja) bolesti u
pros$losti usprkos redovitom lijeCenju. KOPB je dugoroc¢na bolest u kojoj se zracni putovi i zracne
vrecice u plué¢ima ostecuju ili zacepljuju, Sto dovodi do poteskoca u disanju.

Budesonide/Formoterol Teva je ,hibridni lijek”. To znaci da je sli¢an ,referentom lijeku” koji sadrzi iste
djelatne tvari, no Budesonide/Formoterol Teva se primjenjuje pomocu drugog inhalatora. Referentni
lijek za Budesonide/Formoterol Teva je Symbicort Turbohaler.
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Kako se Budesonide/Formoterol Teva koristi?

Lijek se izdaje samo na lijecnicki recept. Dostupan je kao prasak inhalata u prijenosnom inhalatoru, a
svaka inhalacija pruza odredenu dozu lijeka. Budesonide/Formoterol Teva moze se Koristiti za redovito
lijeCenje astme. Moze se takoder koristiti za lijeCenje KOPB-a.

Za redovito lijeCenje astme, preporucena doza iznosi 1 do 4 inhalacija dva puta na dan, ovisno o jacini
koja se Kkoristi i tezini astme. U slu¢aju primjene kao terapije za ublazavanje astme, bolesnici trebaju
uzeti dodatne ,,inhalacijske lijekove” za ublazavanje simptoma. Ako bolesnici moraju uzeti viSe od 8
inhalacija na dan, preporuca se da se obrate svojem lije¢niku kako bi se revidirala njihova terapija
protiv astme.

Za lijeCenje KOPB-a, preporucena doza iznosi 1 ili 2 inhalacije dva puta na dan, ovisno o jacini koja se
koristi.

Dodatne informacije dostupne su u puti o lijeku.
Kako djeluje Budesonide/Formoterol Teva?

Dvije djelatne tvari lijeka Budesonide/Formoterol Teva dobro su poznate.i prisutne u nekoliko lijekova
koji se koriste za lijeCenje astme i KOPB-a, samostalno ili u kombinaciji s, drugim lijekovima.

Budezonid se ubraja u grupu protuupalnih lijekova poznatih pod nazivom kortikosteroidi. Djeluje na
slican nacin kao hormoni kortikosteroida koji se prirodno pojavljuju u tijelu, te smanjuje aktivnost
imunosnog sustava tako 3to se vezuje na receptore u razli¢ititp tipovima imunosnih stanica. Ovo
rezultira smanjenim otpustanjem tvari koje su uklju¢ene\u‘upalni proces, poput histamina, te stoga
pomaze u oCuvanju zracnih putova Cistima i omogucuje bolesniku da lakse dise.

Formoterol je dugodjelujuci agonist beta-2. Djeluj€.vezujuéi se na receptore poznate pod nazivom
receptori beta-2 koji se nalaze u misi¢cima. Prilikom inhaliranja, uglavnom se vezuje na receptore u
zracnim putovima, Sto uzrokuje opustanje misic¢a i odrzava zracne putove otvorenima i pomaze pri
disanju bolesnika.

Koje su koristi i rizici lijeka-Budesonide/Formoterol Teva?

Provedena su ispitivanja kaKe bi se dokazalo da je lijek Budesonide/Formoterol Teva bioekvivalentan
referentnom lijeku (odnosne, da stvara iste razine djelatne tvari u organizmu) te da dva lijeka djeluju
na isti nacin. Pretpostavlja se stoga da su Kkoristi i rizici lijeka Budesonide/Formoterol Teva isti kao i
rizici i koristi referentnog lijeka.

ZaSto je Budesonide/Formoterol Teva odobren?

Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji zakljucio je kako je potvrdeno da
Budesonide/Formoterol Teva od 160/4.5 mikrograma i 320/9 mikrograma posjeduje usporedivu
kvalitetu te je bioekvivalentan lijeku Symbicort Turbohaler odgovarajuce jacine. Stoga je stav CHMP-a
kako koristi, kao i kod lijeka Symbicort Turbohaler, nadmasuju utvrdene rizike. Odbor je preporucio
izdavanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka Budesonide/Formoterol Teva.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Budesonide/Formoterol Teva?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena lijeka
Budesonide/Formoterol Teva. Na temelju tog plana, u saZetku opisa svojstava lijeka kao i u uputi o
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lijeku za lijek Budesonide/Formoterol Teva nalaze se sigurnosne informacije, ukljucujuci odgovarajuce
mjere opreza kojih se zdravstveni djelatnici i bolesnici trebaju pridrzavati.

Dodatne informacije mozete pronadi u sazetku plana upravljanja rizikom.

Ostale informacije o lijeku Budesonide/Formoterol Teva

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za lijek Budesonide/Formoterol
Teva na snazi u Europskoj uniji od 19. studenoga 2014.

Cjeloviti EPAR kao i plan upravljanja rizicima za lijek Budesonide/Formoterol Teva nalaze se na
internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Vise informacija o terapiji lijekom Budesonide/Formoterol Teva procitajte u uputi o
lijeku (takoder dio EPAR-a) ili se obratite svom lijecniku ili ljekarniku.

Sazetak je posljednji put azuriran u 11.2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002745/%20WC500163295.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003951/human_med_001807.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003951/human_med_001807.jsp
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