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Pregled informacija o lijeku Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. i zasto
je odobren u EU-u

Sto je Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. i za $to se koristi?

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. lijek je protiv astme u odraslih osoba za koje se kombinirani
lijek smatra prikladnim. Moze se koristiti u bolesnika:

e Cija se bolest ne moze primjereno kontrolirati terapijom drugim lijekovima protiv astme naziva
kortikosteroidi i inhalacijski , kratkodjelujuéi agonisti beta-2";

e Cija se bolest ne kontrolira na primjeren nacin terapijom kortikosteroidima i inhalacijskim
~dugodjeluju¢im agonistima beta-2".

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. koristi se i za ublazavanje simptoma teske kroni¢ne
opstruktivne plu¢ne bolesti (KOPD) u odraslih koji su u proslosti imali egzacerbacije (pogorsanja)
bolesti usprkos redovitom lijeCenju. KOPB je dugotrajna bolest kod koje su disni putovi i zracne vrecice
u plu¢ima osteceni ili zacepljeni, sto dovodi do poteskoca pri disanju.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. je ,hibridni lijek”. To znaci da je sli¢an ,referentnom lijeku”
koji sadrzi iste djelatne tvari, ali Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. se primjenjuje s pomocu
drugacijeg inhalatora. Referentni lijek za Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. je Symbicort
Turbohaler.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. sadrzi djelatne tvari budezonid i formoterol.

Kako se Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. primjenjuje?

Lijek je dostupan kao prasak za inhalaciju u prijenosnom inhalatoru i svakom se inhalacijom daje
fiksna doza lijeka.

Lijek Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. dostupan je u dvije jacine:

e 160/4,5 mikrograma (160 mikrograma budezonida i 4,5 mikrograma formoterola), i moze se
primjenjivati u redovnom lijeCenju astme i za ublazavanje simptoma. MozZe se koristiti i za lijecenje
KOPB-a;
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e 320/9 mikrograma (320 mikrograma budezonida i 9 mikrograma formoterola), i moze se
primjenjivati u redovnom lijeCenju astme i za lijeCenje KOPB-a.

Za redovno lijecenje astme, preporucena doza iznosi 1 do 4 inhalacije dva puta na dan, ovisno o jacini
koja se koristi i tezini astme.

U slucaju primjene kao terapije za ublazavanje astme, bolesnici mogu uzeti dodatne 1 ili 2 inhalacije
lijeka Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. od 160/4,5 mikrograma samo da ublaze svoje
simptome. Ako bolesnici moraju uzeti viSe od 8 inhalacija na dan, preporucuje se da se obrate svojem
lijeCniku kako bi se revidirala njihova terapija astme.

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

Lijek se izdaje samo na recept. Za vise informacija o primjeni lijeka Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lijecniku ili ljekarniku.

Kako djeluje Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.?

Dvije djelatne tvari lijeka Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 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 pripada skupini protuupalnih lijekova koji se nazivaju kortikosteroidi. Djeluje na sli¢an nacin
kao prirodni kortikosteroidni hormoni, tj. smanjuje aktivnost imunosnog sustava spajanjem na
receptore u raznim vrstama imunosnih stanica. To dovodi do smanjenog otpustanja tvari koje
sudjeluju u procesu upale, poput histamina, ¢ime se diSni putovi odrzavaju prohodnima i bolesnik lakse
dise.

Formoterol je dugodjelujudi beta-2 agonist. Spaja se na receptore naziva beta-2 receptori koji se
nalaze u misi¢ima disnih putova. Prilikom spajanja na ove receptore uzrokuje opustanje misica, Sto
odrzava diSne putove otvorenima i pomaze bolesniku pri disanju.

Kako se Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. ispitivao?

Ispitivanja omjera koristi i rizika djelatne tvari u odobrenim primjenama ve¢ su provedena s
referentnim lijekom Symbicort Turbohaler i stoga ih nije potrebno ponavljati za lijek
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila ispitivanja o kvaliteti lijeka Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V. Tvrtka je provela i ispitivanja koja su pokazala da je lijek , bioekvivalentan” referentnom lijeku.
Dva su lijeka bioekvivalentna ako u tijelu postiZu iste razine djelatne tvari i stoga se ocekuje da imaju
isti uc¢inak.

Koje su koristi i rizici od lijeka Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.?

Bududi da je lijek Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. hibridni lijek te je bioekvivalentan
referentnom lijeku, smatra se da su njegove koristi i rizici isti kao i oni referentnog lijeka.

Zasto je lijek Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je kako je, u skladu sa zahtjevima EU-a, lijek
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. dokazao usporedivu kakvocu te da je bioekvivalent lijeka
Symbicort Turbohaler odgovarajuce jacine. Stoga je stav Agencije da, kao i kod lijeka Symbicort
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Turbohaler, koristi od lijeka Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. nadmasuju identificirane rizike
te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

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

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni djelatnici i bolesnici trebaju pridrZzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. nalaze se u sazetku opisa
svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. kontinuirano
se prate. Nuspojave prijavljene za lijek Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. pazljivo se
procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

Vise informacija o lijeku Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. dostupno je na internetskim
stranicama Agencije: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/budesonide-formoterol-teva-pharma-bv.
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