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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
budezonid / formoterol

Ez a dokumentum a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-re vonatkéz6 eurdpai nyilvanos értékeld
jelentés (EPAR) Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségriek’a gyégyszerre vonatkozo
értékelése miként vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatalt €ngedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6
gyakorlati utmutatonak a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. alkalmazasara vonatkozéan.

Amennyiben a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.\}* alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati
informacidra van szliksége, olvassa el a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer asBudesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. és
milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Budesonide/Formoterol Tewa)Pharma B.V. olyan gyoégyszer, amely hatéanyagként budezonidot és
formoterolt tartalmaz. Azfasztma kezelésére alkalmazzak azoknal a feln6tteknél, akiknél kombinacids
készitményt tartanak,megfelelének. Alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknek a betegsége nem
medfeleléen kontrollalt egyéb, inhalacids asztma gydgyszerekkel, ugynevezett kortikoszteroidokkal és
,rovid hatastartamt béta-2 agonistakkal”, illetve olyan betegeknél, akiknek a betegsége megfeleléen
kontrollalt inkhalaciés kortikoszteroidokkal és ,,hosszU hatastartamu béta-2 agonistakkal”.

A Budesonigde/Formoterol Teva Pharma B.V. ,hibrid gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy hasonld egy
“referencia-gyogyszerhez”, amely ugyanazokat a hatéanyagokat tartalmazza, de a
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-t egy masféle inhalator segitségével adagoljak. A
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. referencia-gydgyszere a Symbicort Turbohaler.
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Hogyan kell alkalmazni a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-t?

A gyoégyszer csak receptre kaphaté. Inhalaciés por formajaban kaphaté egy hordozhaté inhalator
eszkdzben, és minden inhalacidé a gydgyszer megadott adagjat juttatja be. A Budesonide/Formoterol
Teva Pharma B.V. alkalmazhat6 az asztma rendszeres kezelésére. Az asztma rendszeres kezelése
esetén a javasolt adag naponta kétszer 1-4 inhalacid, az alkalmazott hataserdsség és az asztma
sulyossaganak fuggvényében. Asztmas rohamoldé kezelés esetén a betegeknek egy kilén rohamoldé
inhalatort kell alkalmazniuk a tiineteik enyhitésére. Ha a betegnek naponta tébb mint 8 rohamoldé
inhalacidéra van szliksége, javasolt, hogy forduljon kezel6orvosdhoz az asztma terapia fellilvizsgalata
céljabol.

Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhat6.

Hogyan fejti ki hatasat a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V»?

A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-ben talalhaté két hatéanyag jol ismert| és szamos, az
asztma kezelésére alkalmazott gydgyszerben megtalalhatd, 6nmagaban vagy mas ‘gyogyszerekkel
kombinalva.

A budezonid a gyulladasgatld gyégyszerek egy csoportjaba, a kortikosztereidok kozé tartozik.
Hasonléan m(ikddik, mint a természetes kortikoszteroid hormonok, azaz azaltal csokkenti az
immunrendszer aktivitdsat, hogy kiilénb6z6 tipusi immunsejtek receptoraihoz koétddik. gy csokken
azoknak az anyagoknak, példaul a hisztaminnak a felszabaduldsa, amelyek részt vesznek a
gyulladasos folyamatban, ezaltal el6segiti a légutak szabademtartasat és lehetové teszi a beteg
szamara, hogy kdnnyebben lélegezzen.

A formoterol egy hosszu hatastartamu béta-2 agonista. Azaltal hat, hogy a légutak izomsejtjeiben
megtalalhaté béta-2 receptorokhoz kétédik. Belégzésekor féként a légutakban [év6 receptorokhoz
kotédik, az izom elernyedését valtja ki, ami pyitva tartja a Iégutakat és segiti a beteg légzését.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. alkalmazasa?

Az elvégzett vizsgalatok azt mutattak, hogy a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. biolégiailag
egyenérték(i a referencia-gydgyszerrel (azaz ugyanolyan hatéanyagszintet eredményez a
szervezetben), és a két gyodgyszer ugyanolyan médon fejti ki a hatasat. Ezért a Budesonide/Formoterol
Teva Pharma B.V. eldnyei és kockazatai azonosnak tekinthetOk a referencia-gyogyszer el6nyeivel és
kockéazataival.

Miért engé€delyezték a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-t?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsdga (CHMP) megallapitotta,
hogy d Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 160/4,5 mikrogramm és 320/9 mikrogramm
minGségi szempontbdl 6sszehasonlithatonak és egyenértékiinek bizonyult a Symbicort Turbohaler
medfelel6 hataserésségeivel. Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a Symbicort Turbohaler-hoz
hasonldan az alkalmazas el6nyei meghaladjak annak azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta a
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-re vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. lehetd legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa
céljabdl kockazatkezelési tervet dolgoztak ki. A terv alapjan a Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V.-re vonatkozo alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatdt a biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos
informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségligyi szakemberek és a betegek altal kbvetendd,
medfelel6 ovintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoqglaléjaban talalhatoé.

A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-vel kapcsolatos egyéb
informacio

2014. november 19-én az Eurdpai Bizottsag a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B\AAhe
vonatkozéan kiadta az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalomba hozatalifengedélyt.

A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-re vonatkozo teljes EPAR és kockédzZatkezelési terv
osszefoglaldja az Ugynokség weboldalan talalhat6:ema.europa.eu/Find medictne/Human
medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Budesonidé/Formoterol Teva Pharma
B.V.-vel tortén6 kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az
EPAR részét képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 11-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003953/WC500173513.pdf
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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