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Julkinen EPAR-yhteenveto

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
budesonidi/formoterolibudesonidi/formoteroli

Tama asiakirja on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta.(EPAR), joka koskee
ladkevalmistetta nimelta Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V {TeKstisséa selitetdén, miten virasto
on arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt puoltamaan sitd koskeyvan myyntiluvan myoéntamista ja
suosittamaan sen kayttoa koskevia ehtoja. Tarkoituksena ei_ol€lantaa kdytdnndn neuvoja
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.:n kéytdsta.

Potilas saa Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.VxrKayttod koskevaa tietoa pakkausselosteesta,
ladkarilta tai apteekista.

Mita Budesonide/Formoterol Feva Pharma B.V. on ja mihin sita kaytetaan?

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. on ladke, jonka vaikuttavat aineet ovat budesonidi ja
formoteroli. Se on tarkoitettu aikuisten astman hoitoon, kun yhdistelmahoito on perusteltua. Sita
voidaan kayttaa potilailla, jeiden sairaus ei ole riittavasti hallinnassa muilla astmalaakkeilla eli
inhaloiduilla kortikostergideilla ja lyhytvaikutteisilla B2-agonisteilla, tai potilailla, joiden sairaus on
saatu riittavasti hallintaan kayttamalla inhaloitua kortikosteroidia ja pitkdvaikutteista B2-agonistia.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. on hybridivalmiste. Tama tarkoittaa, etta se on
samankaltainen“kuin samaa vaikuttavaa ainetta sisaltava alkuperaisvalmiste, mutta
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.:td annetaan erilaisella inhalaattorilla.
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.:n alkuperéisvalmiste on Symbicort Turbohaler.

Miten Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.:ta kaytetaan?

Ladkettd saa vain ladkarin maarayksesta. Sitd on saatavana inhalaatiojauheena kannettavassa
inhalaattorissa. Jokainen inhalaatio antaa vakioannoksen laéketta. Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V.:t& voidaan kayttda astman saannélliseen hoitoon.
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Saanndllisessa astman hoidossa suositeltu annos on 1-4 inhalaatiota kahdesti vuorokaudessa riippuen
kaytetysta vahvuudesta ja astman vaikeudesta. Astman lievityshoidossa potilaan pitaisi kayttaa
erillistd kohtauslaakeinhalaattoria, joka lievittaa oireita. Jos potilas tarvitsee yli kahdeksan
kohtauslaakeinhalaatiota péivassa, on suositeltavaa ottaa yhteys laakariin, jotta astmahoito voidaan
arvioida uudelleen.

Lisatietoja on pakkausselosteessa.
Miten Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. vaikuttaa?

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.:n kaksi vaikuttavaa ainetta ovat hyvin tunnettuja ja niita on
useassa laakkeessa, joita kaytetaan astman ja keuhkoahtaumataudin hoitoon yksindan tai yhdessa
muiden ladkkeiden kanssa

Budesonidi kuuluu kortikosteroideihin, jotka ovat tulehdusta estévia ladkkeita. Se toimiisamaan
tapaan kuin luontaisesti esiintyvat kortikosteroidinormonit, jotka vahentavat immuunijarjestelméan
toimintaa kiinnittymalla erityyppisten immuunisolujen reseptoreihin. Talléin vapautdu véhemman
tulehdusprosesseihin liittyvié aineita, kuten histamiinia, mik& edesauttaa hengitysteiden pysymista
avoimina ja helpottaa potilaan hengittdmista.

Formoteroli on pitkavaikutteinen beeta-2-agonisti. Se toimii kiinnittypialla beeta-2-reseptoreihin, joita
on hengitysteiden lihaksissa. Kun formoterolia inhaloidaan, se kiinnittyy paaasiassa hengitysteiden
reseptoreihin ja rentouttaa lihaksia, jolloin hengitystiet pysyvat ‘@voimina ja hengittaminen helpottuu.

Mitk&a ovat Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.:n hyodyt ja riskit?

Tutkimuksia suoritettiin sen osoittamiseksi, etta Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. on
biologisesti samankaltainen kuin alkuperéislaékewalmiste (eli tuottaa saman maarén vaikuttavaa
ainetta elimistdssd) ja ettd nama kaksi ladketta*toimivat samalla tavalla. Siksi Budesonide/Formoterol
Teva Pharma B.V.:n hydtyjen ja riskien katso6taan olevan samat kuin alkuperaisvalmisteen.

Miksi Budesonide/Formoterel Teva Pharma B.V. on hyvaksytty?

Viraston laakevalmistekomiteaskatsoi, etta valmisteiden Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
160/4,5 mikrogrammaa ja 320/9 mikrogrammaa on osoitettu vastaavan laadullisesti Symbicort
Turbohaleria ja olevan hiplagisesti samankaltaisia sen vastaavien vahvuuksien kanssa. Néin ollen
ladkevalmistekomitea katsoo, ettd Symbicort Turbohalerin tavoin sen hy6ty on havaittuja riskeja
suurempi. Komitea'suositteli, ettd Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.:lle annetaan myyntilupa.

Miten voidaan varmistaa Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.:n
turvallinen ja tehokas kaytto?

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.:n mahdollisimman turvallisen k&ytén varmistamiseksi on
kehitetty riskinhallintasuunnitelma. Taméan suunnitelman mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen on siséllytetty Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.:ta koskevaa
turvallisuustietoa, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille noudatettaviksi
tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Lisatietoja I6ytyy riskinhallintasuunnitelman yhteenvedosta
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003953/WC500173513.pdf

Muita tietoja Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.:sta

Euroopan komissio myoénsi 19. marraskuuta 2014 Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.:lle koko
Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.:t& koskeva EPAR-arviointilausunto kokonaisuudessaan seka
riskinhallintasuunnitelman yhteenveto ovat viraston verkkosivustolla osoitteessa: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lisatietoja Budesonide/Formoterol
Teva Pharma B.V. -hoidosta saat pakkausselosteesta (siséltyy myds EPAR-lausuntoon) tai ladkarilta tai
apteekista.

Tama yhteenveto on paéivitetty viimeksi 11-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003953/human_med_001808.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003953/human_med_001808.jsp
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