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ALKALMAZASI Q@'&AS



1. A GYOGYSZER NEVE

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 160 mikrogramm/4,5 mikrogramm inhal&cios por

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

160 mikrogramm budezonidot és 4,5 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidratot tartalmaz leadott
adagonkeént (a Spiromax szajrészét elhagyod adag).

Ez egyenértékii egy pontosan kimért 200 mikrogrammos budezonid és 6 mikrogrammos formoterol-fumarét-
dihidrat adaggal.

Ismert hatasu segédanyag(ok):
Minden adag kortlbelll 5 milligramm laktdzt tartalmaz (monohidrat forméban).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Inhalacios por.
Fehér por.

Fehér inhalator attetsz6é borvords szajrész védokupakkal.

4.  KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépias javallatok

A Budesonide/Formoterol Teva PharmadB,V. kizar6lag 18 éves koru és annal idGsebb felnéttek szamara
javallott.

Asztma
A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. az asztma rendszeres kezelésében javallott, ha a kombinalt
kezelés (inhalacios kortikoszteroid és hosszu hatésu B, adrenoceptor agonista) alkalmazasa indokolt:

- inhalacios kortikoszteroidokkal és ,,sziikség szerint” alkalmazott inhalécios rovid hatasu 3, adrenoceptor
agonistakkal neni megfelelden kontrollalt betegeknél.

vagy

- inhalacids'kortikoszteroidokkal €s hosszu hatasu B, adrenoceptor agonistakkal mar megfeleléen kontrollalt
betegeknél.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. kizardlag 18 éves korl és annal idésebb felnéttek szamara
javallott.

A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. hasznélata nem javallott 12 éves koru és ennél fiatalabb
gyermekek vagy 13-17 éves koru serdiil6k szamara.



Adagolés

Asztma
A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-t nem az asztma kezdeti kezelésére szantak.

A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. nem megfelel6 kezelés a csak inhalalt kortikoszteroiddal és
,,szlikség szerint” inhalalt rovid hatasu B, adrenoceptor agonistakkal nem megfelel6en kontrollalt, enyhe
asztmaban szenved6 felnétt betegeknél.

A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. adagolasa személyre szabott, €s azt a betegség sulyossagahoz
kell igazitani. Ezt nem csak a kombinalt gyogyszerekkel torténd kezelés elkezdésekor, hanem a fenntartd
adag beallitasakor is figyelembe kell venni. Ha egy betegnek a kombinacids inhalatorban rendelkezésce allo
adagoktol eltéré adagi kombinaciora lenne sziiksége, akkor szamara kiilon inhalatorban kell felitnira
megfeleld B, adrenoceptor agonista és/vagy kortikoszteroid adagot.

Amint sikerilt az asztma tiineteit kontrollalni, fontoldra vehet6 a Budesonide/Formoterel“Feva Pharma B.V.
adagjanak fokozatos csokkentése. A gydgyszert feliré orvosnak/egészségligyi szolgaltatonak rendszeresen
Ujra kell értékelnie a betegek allapotat, hogy a Budesonide/Formoterol Teva Pharma/B.V. adagja optimalis
maradjon. Az adagot arra a legkisebb adagra kell csokkenteni, amellyel még fenntarthatd a tinetek hatékony
kontrollja.

Amikor indokoltta valik a dozisnak a Budesonide/Formoterol Teva Pharima B.V. esetében rendelkezésre allo
hataserdsségnél kisebbre valo csokkentése, egy alternativ fix dozisé budezonid és formoterol-fumarat
kombindciora kell valtani, amely kisebb adagban tartalmazza azinhalalt kortikoszteroidot. Amint a lehetd
legkisebb adaggal sikerul fenntartani a tlinetek hosszu tava kantrolljat, a kdvetkez6 1épésben 6nmagaban is
kiprobalhato egy inhal&cios kortikoszteroid.

A bevett gyakorlat szerint, amikor a tiinetek kontrolja-egy kisebb hataserdsségti készitménnyel napi kétszeri
adagolas mellett megvaldsithato, a kisebb hatasos adagra torténd csokkentés a napi egyszeri adagolast is
magéaban foglalhatja, ha a gyogyszert feliré apvos'véleménye szerint az Gnmagaban alkalmazott
kortikoszteroid kezelés helyett egy hosszi Matasa horgotagitora is sziikseég lenne a kontroll fenntartsahoz.

A Budesonide/Formoterol Teva PharmaB.V .-t rendszeres fenntartd kezelésként alkalmazzék, egy kuldnallo,
gyors hatast rohamoldo inhalatorrél Kiegészitve.

A betegeket figyelmeztetni kel arra, hogy mindig tartsak maguknal a kiilon, gyors hatasti horgdtagitd
inhalatorukat, rohnamolddkent valo felhasznalasra.

Ajanlott adagok:

Feln6ttek (18+€wesek és id6sebbek): 1-2 inhalacid naponta kétszer. Egyes betegek esetében sziikség lehet
napi kétszefi, legfeljebb 4 inhalaciora.

Egy kiil6én, gyors hatast horg6tagitd egyre gyakoribb hasznalata az alapbetegség rosszabbodasat jelzi, és az
asztma kezelésének Gjraértékelését indokolja.

Specialis populéacidk:

1déds betegek (=65 évesek)

Az id6s betegek esetében nincsenek kiilonleges adagolasi el6irasok.



Vese- vagy majkarosoddsban szenvedd betegek
M4j- vagy vesekarosodott betegek esetében nem éllnak rendelkezésre adatok a budezonid és formoterol-
fumarat-dihidrat fix dozist kombinécidjanak alkalmazésara vonatkozoan. Mivel a budezonid és a formoterol

elsésorban majmetabolizmus atjan drdl, a sulyos méjcirrhosisban szenved6 betegeknél magasabb expozicio
varhato.

Gyermekek

A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. biztonsagossagat és hatasossagat 12 éves és fiatalabb
gyermekek, illetve 13-17 éves serdiil6k esetében nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Ennek a gyogyszerkészitménynek gyermekeknél és 18 éves kor alatti serdiiléknél val6 alkalmazasa(fiemn
javasolt.

Az alkalmazds mddja

Inhalacids alkalmazas.

A Spiromax egy belégzéssel miikodtetett, aramlasvezérelt inhalator, ami azt jelenti, hogy a hatéanyagokat
akkor juttatja a légutakba, amikor a beteg a szajrészen keresztil belégzést végez.

A kozépsulyos és sulyos asztmaban szenvedd betegekrdl bebizonyitottakhogy belégzéskor képesek
elegend6 aramlasi sebességet 1étrehozni ahhoz, hogy a Spiromax leadhassa a terapias adagot (lasd 5.1 pont).

A hatékony kezelés elérésének érdekében a Budesonide/Formgterol Teva Pharma B.V. helyes hasznélata
szlikséges. Ezért a betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogyfigyelmesen olvassak el a betegtajékoztatot, es
kdvessék a tajékoztatdban részletezett hasznélati utasitasts

A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. hasznalata harom egyszerii 1épésbdl all: kinyitas, belélegzés és
bezarés. Ezeket az aldbbiakban ismertetjik.

Kinyités: Fogja meg a Spiromax-ot tigy, haégy a szajrész védékupakja lefele nézzen, és nyissa ki a szajrész
fed6részét. Ehhez hajtsa le azt, amig teljesen ki nem nyilik, és egy kattand hangot nem hall.

Belélegzés: Helyezze a szajrészt afogai kozé, az ajkaival zarja koril a szjrészt, ne harapjon ra az inhalator
szajrészere. Lélegezzen be erdteljesen és mélyen a szajrészen keresztiil. Vegye ki a Spiromax-ot a szajabol és
tartsa vissza a lélegzetét 10 masodpercig, vagy annyi ideig, ameddig az Onnek még kényelmes.

Bezaras: Lélegezzen ki\nyugodtan és zarja le a szajrész véd6kupakjat.

Ugyanakkor arraisfontos felhivni a betegek figyelmét, hogy hasznalat el6tt ne razzak fel az inhalatort, és ne
a Spiromax-on‘keresztiil 1élegezzenek ki, illetve ne zarjak el a szellzOnyilasokat, mikdzben a ,,Belélegzés”

Iépésre készulnek.

A betegek figyelmét arra is fel kell hivni, hogy az inhalaciot kovetéen oblitsék ki a szajukat vizzel (lasd
4.4 pont).

A lakt6z segédanyag miatt a beteg egy bizonyos izt érezhet a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
hasznalatakor.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagéa(ai)val vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.



4.4  Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Altalanos

A kezelés megszakitasakor az adag fokozatos csdkkentése ajanlott, a kezelés nem szakithatd meg hirtelen.
Ha a betegek hatastalannak talaljak a kezelést, vagy tullépik a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
legnagyobb ajanlott adagjét, orvosi segitséget kell kérni (Iasd 4.2 pont). Az asztma kontrolljanak hirtelen
vagy fokozatos romlasa akar életveszélyes is lehet, és a beteget azonnali orvosi vizsgélatnak kell alavetni.
Ilyen esetben fontoldra kell venni a kortikoszteroidokkal torténé fokozott kezelés sziikségességét, példaul
egy oralis kortikoszteroidokkal végzett kezelést vagy antibiotikumos kezelést, ha fertézés all fenn.

A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy mindig tartsdk maguknal rohamoldé inhalatorukat.

A betegeket emlékeztetni kell arra, hogy a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. fenntarto, atagjat az
el6irt modon alkalmazzak, még akkor is, ha éppen tiinetmentesek.

A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. profilaktikus, példaul testedzés el6tti hasznalatat még nem
vizsgaltak. llyen esetben egy kiilon, gyors hatasu horgétagitd hasznalatat kell fontelora venni.

Asztmas tiinetek

A gyogyszert felird orvosnak/egészségugyi szolgaltatonak rendszereseh tijra kell értékelnie a betegek
allapotat, hogy a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. adagja,0ptimalis maradjon. Az adagot arra a
legkisebb adagra kell csdkkenteni, amellyel még fenntarthatd a‘tlinetek hatékony kontrollja. Amint sikerult
az asztma tiineteit kontrollalni, fontolora vehet6 a Budesonidefrormoterol Teva Pharma B.V. adagjanak
fokozatos csokkentése. Amikor indokoltta valik a dozisnak.a-Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
esetében rendelkezésre all6 hataserdsségnel kisebbre valo,csokkentése, egy alternativ fix dozisi budezonid
és formoterol-fumarat kombinaciora kell valtani, amely' kisebb adagban tartalmazza az inhalalt
kortikoszteroidot.

A kezelés elhagyésa soran fontos a betegek&endszeres ellendrzése.

A betegeknél nem szabad elkezdeni a;Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-vel torténd kezelést a
betegség exacerbacidja alatt, vagy @kkor, ha allapotuk jelentésen rosszabbodik vagy asztmajuk akutan
sulyosbodik.

A Budesonide/FormoterobTeva Pharma B.V.-vel torténé kezelés kozben is felléphetnek asztmaval
kapcsolatos stlyos meHgékhatasok és exacerbaciok. A betegeket fel kell kérni arra, hogy ha nem sikertl elérni
az asztmas tlinetek kontrolljat, vagy a tiinetek rosszabbodnénak a Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V.-vel torténd kozelés elkezdését kovetden, folytassak a kezelést, de forduljanak orvoshoz.

Alkalmazastutan paradox horgdgores 1éphet fel, amely azonnal erdsodo sipolod 1égzéssel és 1égszomyjjal jar.
Ha a betegnél paradox horgégores 1ép fel, a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-vel torténd kezelést
azonnal'meg kell szakitani, a beteg allapotat djra kell értékelni és sziikség esetén egy alternativ kezelést kell
elkezdeni. A paradox horg6gores jol reagal gyors hatast inhalacios horgétagitora, és azonnali ellatast igényld
allapot (lasd 4.8 pont).

Szisztémas hatasok

Barmilyen inhalacids kortikoszteroidnak lehetnek szisztémas hatésai, kuiléndsen a hosszu ideig felirt, nagy
adagok esetén. Ezek a hatasok sokkal kisebb valoszintiséggel fordulnak eld inhalacios kezelés esetén, mint
oralis kortikoszteroidok alkalmazasakor.

A lehetséges szisztémas hatasok kozé tartozik a Cushing szindréma, cushingoid vonasok, mellékvese-
szuppresszio, a novekedés retardacioja gyermekeknél és serdiiléknél, a csont asvanyianyag-siiriiségének
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csokkenése, sziirkehalyog és zoldhalyog, és ritkabban egy sor pszicholdgiai és magatartasbeli hatas, mint
példaul a pszichomotoros hiperaktivités, alvaszavarok, szorongas, depresszié vagy agresszié (kilondsen
gyermekeknél) (lasd 4.8 pont).

A tartdsan inhalacios kortikoszteroid kezelésben részesiilé gyermekek testmagassaganak rendszeres
ellenérzése javasolt. Ha a novekedés lelassul, akkor a terapiat ujra kell értékelni annak céljabdl, hogy az
inhalacids kortikoszteroid adagot arra a legalacsonyabb dézisszintre csdkkentsék, amely mellett az asztma
hatésos kontrollja fenntarthaté (amennyiben ez lehetséges). A kortikoszteroid terapia eldnyeit és a
novekedeésgatlas esetleges kockézatat gondosan mérlegelni kell. Ezenkiviil meg kell fontolni a beteg
gyermekpulmonoldgus szakorvoshoz térténd beutalasat.

Hosszl tava vizsgalatokbol szarmazo korlatozott mennyiségili adatok arra utalnak, hogy a legtobb, inbalalt
budezoniddal kezelt gyermek és serdiilé végiilis eléri feln6ttkori célmagassagat. Mindazonaltal egykezdeti,
kismértékii (koriilbeliil 1 cm-es), de &tmeneti novekedéscsokkenést figyeltek meg. Ez altalaban axkezelés els6
évében fordul el6.

A csontslriségre gyakorolt hatasok

A csontsiiriségre gyakorolt lehetséges hatasokat figyelembe kell venni, kiillonoseniazoknal a betegeknél,
akik hosszu ideig nagy adagban részesiilnek, és a csontritkulas egyéb kockazatiiényezo6i is fennallnak naluk.

Az inhalacios budezoniddal napi atlagos 400 mikrogramm adagoléasban (pontosan kimért adag)
gyermekeknél vagy felndtteknél napi 800 mikrogramm (pontosan kimérfadag) adagolasban végzett hosszu
tavl vizsgalatok nem mutattak ki semmilyen, a csont dsvanyianyagssirtiségére gyakorolt jelentés hatast.
Nem allnak rendelkezésre adatok a budezonid/formoterol-fumarat fix dozisu kombinaci6 nagyobb
adagokban torténd hasznalatanak hatasarol.

Mellékvese-funkcid

Ha barmilyen okbol feltételezhetd, hogy egy eldzetes szisztémas szteroid kezelés karositotta a mellékvese-
funkcidt, dvatosan kell eljarni a betegek budezenid/formoterol-fumarat fix dézist kombinacids kezelésre
valo atallitasakor.

Az inhalaciés budezonid kezelésbol szarmazo elonyok normal koriilmények kozott minimalisra
csokkentenék az ordlis szteroidok,iranti igényt, de az oralis szteroidokkal torténd kezelésrol attérd betegeket
még hosszU ideig fenyegetheti amnellékvese-tartalékok kdrosodasa. Az orélis szteroid kezelés abbahagyasa
utan még jelentds ideig eltarthat a felépiilés, igy az oralis szteroid-fiiggd, inhalacios budezonidra atallitott
betegeket még hosszu ideigfenyegetheti a mellékvese-funkcio kérosodasa. llyen korlilmények kozott a
hipotalamusz-hipofizis‘méllékvesekéreg (hypothalamic-pituitary-adrenocortical, HPA) tengely funkcidjat
rendszeresen ellendtizai kell.

Nagy dozisu kortiKoszteroidok

A nagy-adagban, kilondsen az ajanlottnal nagyobb adagban alkalmazott inhalacios kortikoszteroidokkal
végzett elhuzodo kezelés szintén okozhat klinikailag jelent6s mellékvese-szuppressziot. Ezért a szervezetet
ér6 stresszkor, példaul sulyos fertdzések vagy elektiv miitétek esetén mérlegelendd a kiegészitd szisztémas
kortikoszteroid védelem alkalmazasa. A szteroidok adagjanak gyors csokkentése akut mellékvese-krizist
valthat ki. Az akut mellékvese-krizisben fellépé tiinetek és jelek valamelyest bizonytalanok lehetnek, de
tobbek kozott eléfordulhat étvagytalansag, hasfajas, fogyas, faradtsag, fejfajas, hanyinger, hanyas, csokkent
tudatallapot, gorcsok, alacsony vérnyomas és hipoglikémia.

A kiegészit0 szisztémas szteroidokkal vagy inhalacios budezoniddal végzett kezelést nem szabad hirtelen
megszakitani.



Oralis kezelésrdl valo attérés

Az ordlis kezelésrél budezonid/formoterol-fumarét fix dozisu kombinacioval végzett kezelésre valo attérés
soran altaldnossagban alacsonyabb szisztémas szteroid hatés tapasztalhatd, amely allergias vagy izuleti
tinetek, példaul rhinitis, ekcéma vagy izom- és izileti fajdalom jelentkezését eredményezheti. Ezen
allapotok kezelésére specifikus terapiat kell inditani. Altalanossagban az elégtelen gliikkokortikoszteroid hatéas
gyanithat6 abban a ritka esetben, ha olyan tlinetek jelentkeznek, mint a faradtsag, fejfajas, hanyinger és
hanyas. llyen esetekben néha szilkség lehet az ordlis glikokortikoszteroidok adagjanak atmeneti emelésére.

Szajiregi fert6zések

A szdjiregi és garatcandidiasis kockazatanak minimalisra csokkentése érdekeben a beteg figyelmét fel kell

crer

bekovetkezne, a betegeknek ekkor is ki kell 6blitenitik a szajukat vizzel a sziikség szerint alkalmazott
inhal&ciok utan.

Gyogyszerkolcsonhatasok

Az itrakonazollal, ritonavirrel vagy egyéb erdés CYP3A4-gatldval torténd egyidejiilkezelést keriilni kell (lasd
4.5 pont). Ha ez nem lehetséges, akkor az egymassal kolcsonhatasba 1€p6 gyogyszerek alkalmazasa kozott
eltelt idonek a lehetd leghosszabbnak kell lennie. Az er6s CYP3A4-gatlokat\asznald betegeknél a
budezonid/formoterol-fumaréat fix dézisu kombinacitja nem ajanlott.

Figyelmeztetés a kildnleges betegségekre vonatkozoan

A budezonid és formoterol-fumarat-dihidrat fix d6zisi kombingeidjat koriiltekintden kell alkalmazni a
thyreotoxicosishan, phaeochromocytomaban, cukorbetegségben, kezeletlen hypokalaemiéban, hipertrofias
obstruktiv cardiomyopathiaban, idiopathias subvalvularis,aorta stenosisban, sulyos magas vérnyomasban,
aneurysmaban vagy mas sulyos sziv-érrendszeri rendelenességben, példaul ischaemias szivbetegségben,
tachyarrhythmiaban vagy sulyos szivelégtelenségben szenvedd betegeknel.

A QTc-intervallum megnyulasban szenvedd betegek kezelésekor 6vatosan kell eljarni. A formoterol
oénmagaban is a QTc-intervallum megnydiasat okozhatja.

Aktiv vagy lappango tiidétuberkulézisban, a 1égutak gombas vagy virusos fertézéseiben szenvedé betegeknél
Gjra kell értékelni az inhalacigsrkortikoszteroidok szlikségességet, illetve azok adagjét.

Cukorbetegeknél megfontelando a kiegészitd vércukor ellendrzések bevezetése.

B, adrenoceptor agonistak

A nagy adagban.alkalmazott 3, adrenoceptor agonistak potencialisan sulyos hypokalaemiat okozhatnak. A B,
adrenoceptor, agonistakkal, illetve hypokalaemiat okoz6 vagy a hypokalaemias hatast felerdsitd
gyogyszerekkel, példaul xantin-szarmazékokkal, szteroidokkal és vizhajtokkal torténd egyidejii kezelés
tovabb fokozhatja a 3, adrenoceptor agonista lehetséges k&liumszint-csokkent6 hatasat.

A B, adrenoceptor agonistakkal torténo kezelés az inzulin, szabad zsirsavak, glicerin és ketontestek
vérszintjének emelkedéséhez vezethet.

Kulonos 6vatossag ajanlott a rohamoldo horgétagitok valtozo hasznalata mellett instabil asztma, illetve
sulyos akut asztma esetén, amikor a hypoxia fokozhatja a jarulékos hypokalaemia kockazatat, tovabba egyéb
olyan betegségekben, amikor megné a hypokalaemia valészintisége. llyen kortilmények kozott javasolt a
szérum kalium szintek monitorozasa.



Segédanyagok

Ez a gydgyszer laktozt tartalmaz. Ritkan eléfordulo, 6rokletes galaktdz intoleranciaban, Lapp laktaz-
hianyban vagy gliik6z-galakt6z malabszorpcidban a készitmény nem szedhetd. A lakt6z segédanyag kis
mennyiségben tejfehérjéket tartalmaz, amelyek allergias reakcidkat eredményezhetnek.

45 Gydgyszerkolecsdnhatasok és egyéb interakciok

Farmakokinetikai interakcidk

Az erés CYP3A4-gatldk (példaul ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, pozakonazol, klaritromicin,
telitromicin, nefazodon és a HIV-proteaz-gatlok) valoszintileg jelentsen megnovelik a budezonid
plazmaszintjét, igy egyidejli alkalmazasuk elkeriilend6. Ha ez nem lehetséges, akkor a gatld szer £s@
budezonid alkalmazéasa kozott eltelt idének a lehet6 leghosszabbnak kell lennie (1asd 4.4 pont).

A napi egyszeri 200 mg-os adagban alkalmazott er6s CYP3A4-gatlo ketokonazol az egyidéjuleg szajon at
(egyszeri 3 mg-os adagban) alkalmazott budezonid plazmaszintjét atlagosan hatszorosarantvelte. Amikor a
ketokonazolt 12 éraval a budezonid utan alkalmaztak, annak koncentracioja atlagosarncsak haromszorosara
novekedett, ami azt mutatja, hogy az alkalmazasi iddpontok szétvalasztasa segithet/fékezni a plazmaszintek
ndvekedését. A nagy dozisu inhal&cids budezoniddal kapcsolatosan az erre az interakciora vonatkozoan
rendelkezésre all6 korlatozott adatok azt mutatjak, hogy a plazmaszintek jelenitds (atlagosan négyszeres)
novekedése kdvetkezhet be, ha a napi egyszeri 200 mg-os adagban alkalmiazott itrakonazolt (egyszeri

1000 mikrogramm adagu) inhalacios budezoniddal egyidejiileg alkalmazzak.

Farmakodinamias interakciok

A B-adrenerg blokkoldk gyengithetik vagy gatolhatjék a fetmoterol hatasat. A budezonid és formoterol-
fumarat-dihidrat fix dozist kombinécidja ezért kényszefitd okok hianyaban p-adrenerg blokkolokkal egyiitt
nem adhatd (a szemcseppeket is beleértve).

A kinidinnel, dizopiramiddal, prokainamiddal,fenotiazinokkal, antihisztaminokkal (terfenadin), monoamin-
oxidaz gatlokkal és triciklusos antidepresszansokkal torténd egyidejii kezelés a QTc-intervallum
megnyulasahoz vezethet, és megnovelhetiva kamrai arrhythmidk kockéazatat.

Ezen kivul az L-dopa, L-tiroxin, oXiteCin és alkohol ronthatjak a sziv B,-szimpatomimetikumok iranti
tolerancigjat.

A monoamin-oxidaz gatlokkal torténd egyidejli kezelés, a hasonld tulajdonsagu gyogyszereket, példaul a
furazolidont és prokarbazint is beleértve, hipertenziv reakciokat valthat ki.

A halogénezett szénhidrogénekkel végzett egyidejli anesztéziaban részesiil6 betegek esetében magasabb az
arrhythmiak kockazata.

Az egyeb_B-adrenerg gyogyszerek és antikolinerg gyogyszerek egyidejii alkalmazasanak esetlegesen additiv
horgotagito hatasa lehet.

A digitalisz glikozidokkal kezelt betegeknél a hypokalaemia megndévelheti az arrhythmiékra valé hajlamot.

A budezonid és formoterol, és az asztma kezelésében hasznalt egyéb gyogyszerek kdzott nem figyeltek meg
kolcsonhatast.

Gyermekek

Interakcios vizsgalatokat csak felndttek korében végeztek.



4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A budezonid és formoterol-fumarat-dihidrat fix d6zisi kombinacidjanak, vagy formoterollal és budezoniddal
torténd egyideji kezelésnek kitett terhességekre vonatkozéan nem allnak rendelkezésre klinikai adatok. A
patkanyokkal végzett embrionalis és magzati fejlédési vizsgalatokbdl szarmazo adatok alapjan nem volt
bizonyithat6 a kombinacio semmilyen tovabbi hatésa.

A formoterol terhes nék korében torténd alkalmazéasaval kapcsolatban nem allnak rendelkezésre megfeleld
adatok. Az allatkisérletek soran végzett reprodukcios vizsgalatokban a formoterol nagyon magas szisztémas
expozicids szinteknél okozott mellékhatasokat (lasd 5.3 pont).

A mintegy 2000 kitett terhességbdl szarmazo adatok nem jeleznek az inhalacios budezonid hasznalataval
osszefiiggd fokozott teratogén kockazatot. Allatkisérletekben kimutattak, hogy a gliikokortikesztéroidok
fejlodési rendellenességeket okoznak (lasd 5.3 pont). Ez azonban valosziniileg nem relevans az embereknek
adott ajanlott adagok esetében.

Allatkisérletek soran ugyanakkor bebizonyitottak a til magas prenatalis gliikokortiKoid szintek szerepét a
méhen bellli ndvekedésbeli visszamaradas, a felnéttkori sziv-érrendszeri betegs€o, és a glikokortikoid-
receptorok stirisége, a neurotranszmitter turnover és a viselkedés végleges megvaltozasa fokozott
kockazatanak kialakuldsaban, a teratogén dozistartomanynal alacsonyablyexpozicio mellett.

A terhesség soran a budezonid és formoterol-fumarat-dihidrat fix dé2ist kombinacidja kizarélag akkor

hasznalhat6, ha az elonyok meghaladjak a lehetséges kockazatokat."Az asztma megfeleld kontrolljanak
fenntartasahoz sziikséges legalacsonyabb hatékony budezonidradagot kell hasznalni.

Szoptatas

A budezonid kivalasztodik az anyatejbe. Ennek gllenére terapias adagban az anyatejjel taplalt csecsemére
varhat6an nem lesz hatassal. Nem ismert, hogy~a-formoterol kivalasztodik-e a human anyatejbe.
Patkanyoknal kis mennyiségii formoterolt kimutattak az anyatejben. A budezonid és formoterol-fumarét-
dihidrat fix dozist kombinécidjanak alkahmazasa szoptatd ndknél kizardlag akkor johet szdba, ha a varhato
eldny az anyéra nézve nagyobb, mint-barmely lehetséges kockazat a gyermekre nézve.

Termékenység
Nem allnak rendelkezésrg;adatok a termékenységre vonatkozéan.
4.7 A készitmény, hatasai a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Budesonide/karmoterol Teva Pharma B.V. nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésehez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglal6ja

Mivel a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. budezonidot és formoterolt is tartalmaz, az esetlegesen
el6forduld mellékhatasok mintazata megegyezik az ezen anyagok esetében jelentett mellékhatasokkal. A két
vegyiulet egyideji alkalmazasat kovetden nem tapasztaltak a mellékhatasok gyakorisaganak novekedését. A
leggyakoribb mellékhatasok a 3, adrenoceptor agonistakkal végzett kezelés farmakologiailag el6relathato
mellékhatésai, mint példaul a remegés és szivdobogaserzes. Ezek jellemzéen enyhék és rendszerint a kezelés
kezdetét kovetéen nehany napon belll megsziinnek.



A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. nem javallott gyermekek és 18 év alatti serdiilék szamara (lasd
4.2 pont).

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A budezoniddal és formoterollal 6sszefliggésbe hozott mellékhatasokat szervrendszerek és gyakorisag
szerint az alabbiakban adjuk meg. A gyakorisag meghatarozasai a kovetkez6k: nagyon gyakori (>1/10),
gyakori (>1/100 — <1/10), nem gyakori (>1/1000 — <1/100), ritka (=1/10 000 — <1/1000), nagyon ritka

(<1/10 000) és nem ismert (a rendelkezésre &ll6 adatokbol nem allapithatd meg).

Szervrendszer Gyakorisag | Mellékhatas

Fert6z0 betegségek €s Gyakori A szdjireg és garat Candida-fert6zései
parazitafertézések

Immunrendszeri betegségek és | Ritka Azonnali és késleltetett tllérzékenységi reakeiok,

tlnetek

példaul exanthema, csalankiltés, viszketés;
bérgyulladas, angiooedema és anaphylaxids reakcio

Endokrin betegsegek és tiinetek

Nagyon ritka

Cushing szindroma, mellékvese-szuppresszio,
ndvekedési retardacio, a csont asvanyianyag-
stirliségének csokkenése

Anyagcsere- és taplalkozasi Ritka Hypokalaemia
betegségek és tiinetek Nagyon ritka | Hyperglykaemia
Pszichiatriai korképek Nem gyakori | Agresszid, pszichoragteros hiperaktivitas,

szorongas, alvaszavarok

Nagyon ritka

Depresszio, magatartasbeli valtozasok

(foként gyermekeknél)
Idegrendszeri betegségek és Gyakori Fejfajasiréemegés
tlnetek Nem gyakori | Szédilles

Nagyon ritka

Izérzékelési zavarok

Szembetegségek és szemészeti
tlinetek

Nagyon ritka

Szlirkehalyog és z6ldhalyog

Szivbetegségek és a szivvel

kapcsolatos tiinetek

Gyakori Szivdobogasérzés
Nem,gyakori | Tachycardia
Ritka Szivritmuszavarok, példaul pitvarfibrillacid,

supraventricularis tachycardia, extraszisztolék

Nagyon ritka

Angina pectoris. A QTc-intervallum megnyulasa

Erbetegségek és tiinetek

Nagyon ritka

Vérnyomas-valtozasok

Légzorendszeri, mellkasigs Gyakori Enyhe irrit4cio a torokban, kohogés, rekedtség
mediastinalis betegségék €s Ritka Horgdgores

tunetek Nagyon ritka | Paradox horgdgorcs
Emésztérendszetibetegségek és | Nem gyakori | Hanyinger

tlinetek

A bor és albdr alatti szovet Nem gyakori | Véralafutasok

betegségei és tinetei

A csont- és izomrendszer, Nem gyakori | 1zomgoércsok

valamint a kotészovet
betegségei és tinetei

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

A szijureg es garat Candida-fert6zésének oka a hatoanyag lerakodasa. Minimalisra csokkenti a kockazatot,

ha azt tanacsoljuk a betegnek, hogy minden adag utan dblitse ki a szajat vizzel. A széjlreg- és
garatcandidiasis rendszerint reagal a helyi gombaellenes kezelésre anélkiil, hogy az inhalacios
kortikoszteroid alkalmazasanak megszakitasara lenne sziikség.
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Alkalmazés utan azonnal er6s6d6 sipol6 1égzéssel és 1égszomijjal jelentkezd paradox horgégores nagyon
ritkan eléfordulhat, 10 000 emberbdl kevesebb mint 1-et érintve. A paradox horgégores gyors hatasu
inhalacios horgdtagitora reagal, és azonnali ellatast igényl allapot. A Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V. alkalmazasat azonnal meg kell szakitani, a beteg allapotat Gjra kell értékelni és sziikség esetén egy
alternativ kezelést kell elkezdeni (lasd 4.4 pont).

El6fordulhatnak az inhalacios kortikoszteroidok szisztémas hatasai, kilondsen a hosszl ideig felirt nagy
adagok esetén. Ezek a hatasok sokkal kisebb valosziniiséggel fordulnak eld, mint oralis kortikoszteroidok
alkalmazésakor. A lehetséges szisztémas hatasok kozé tartozik a Cushing szindroma, cushingoid vonasok,
mellékvese-szuppresszid, novekedési retardacio gyermekeknél és serdiil6knél, a csont dsvanyianyag-
stiriségének csokkenése, szlirkehalyog és zoldhalyog. Eléfordulhat a fert6zésekre valé fogékonysag
fokozodasa és a stresszhelyzetekhez valé alkalmazkodas képességének karosodasa. A hatasok valdszintileg
az adagtol, expozicids id6tdl, egyidejli és korabbi szteroid expoziciotdl €s az egyéni érzékenységtol
fuggenek.

A B, adrenoceptor agonistakkal torténd kezelés az inzulin, szabad zsirsavak, glicerin és ketontestek vérben
1év6 szintjének emelkedéséhez vezethet.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkOze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni. Az
egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag részére az
V. fuggelékben talalhat6 elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tualadagolas

A formoterol tuladagolésa a B, adrenoceptor agonistakra jellemz6 hatasokat valthat ki: remegés, fejfajas,
szivdobogaseérzeés. Elszigetelt esetekben jelentett tlnetek a tachycardia, hyperglykaemia, hypoglykaemia,
megnyult QTc-intervallum, arrhythmia, hanyinger €s hanyas. Szupportiv és tiineti kezelés is indokolt lehet.
Az akut bronchialis obstrukcioban szenvedd-beteégeknél 90 mikrogrammos adag harom ora lefolyésa alatt
torténd alkalmazasa sordn nem merltek fel(biztonsadgossagi aggalyok.

A budezonid akut tuladagolésa varhatéan nem jelent majd klinikai problémat, még kifejezetten nagy adagok
esetében sem. Tul nagy adagok krdnikus alkalmazésa esetén szisztémas glikokortikoszteroid hatasok,
példaul hiperkorticizmus és metekvése-szuppresszio jelentkezhetnek.

Ha a gyogyszer formoterp}l sszetevdjének tiladagolasa miatt a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
kezelést meg kell szintetni, fontolora kell venni egy megfeleld inhalacios kortikoszteroid terapia biztositasat.
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapiés csoport: Obstruktiv Iéguti betegségekre hatd szerek, adrenerg szerek és az obstruktiv Iéguti
betegségekre hat6 egyéb szerek. ATC kod: RO3AK07

Hatasmechanizmus és farmakodinamias hatasok

A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. formoterolt és budezonidot tartalmaz, amelyek eltérd
hatasmechanizmussal rendelkeznek, és additiv hatast mutatnak az asztma exacerbacioinak csokkentése
szempontjabdl. A budezonid és formoterol sajatos jellemz6i lehet6vé teszik az asztma fenntartd kezeléseként
torténd alkalmazast. A két hatdéanyag hatdsmechanizmusat az alabbiakban targyaljuk.
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Budezonid

A budezonid egy glukokortikoszteroid, amely belélegezve dozisfiiggé gyulladascsokkentd hatast fejt ki a
Iégutakban, ami a tiinetek enyhiiléséhez és az asztma exacerbaciok szamanak csokkenéséhez vezet. Az
inhalalt budezonid mellékhatasai kevésbé sulyosak, mint a szisztémas kortikoszteroidoké. A
gliikokortikoszteroidok gyulladascsokkentd hatasaért felelés pontos mechanizmus nem ismert.

Formoterol

A formoterol egy szelektiv 3, adrenoceptor agonista, amely belélegezve a horgék simaizomzatanak gyors és
tartds elernyedéséhez vezet a reverzibilis 1éguti obstrukcioban szenvedé betegeknél. A horgétagitd hatas
dozisfiggd, és a hatas kezdete 1-3 percen belll varhato. Egyetlen adag utan a hatas id6tartama legalabb

12 ora.

Klinikai hatdsossaqg és biztonsagossag

Asztma
Budezonid/formoterol fenntartd kezelés

Felnéttekkel végzett klinikai vizsgalatok soran kimutattak, hogy a budezonid fermoterollal torténé
kiegészitése javitotta az asztma tiineteit és a tiid6funkciot, illetve csokkerdfette az exacerbaciokat.

Két 12 hetes vizsgalatban a budezonid/formoterol tiidéfunkciora gyakorolt hatasa megegyezett a budezonid
és a formoterol szabad kombinacidjanak hatasaval, és meghaladta az dnmagaban alkalmazott budezonid
hatasat. Mindegyik kezelési karban egy rovid hatasu 3, adrempgeeptor agonistat alkalmaztak, szikség szerint.
Semmi jele nem volt az asztma-ellenes hatas id6beli gyengiilésének.

Két 12 hetes gyermekgydgyaszati vizsgalatban 265,-6-21 éves gyermeket kezeltek a budezonid/formoterol
fenntarté adagjaval (2 inhalacié naponta kétszer,.80"mikrogramm/4,5 mikrogramm/inhaléci6), és egy
sziikség szerint alkalmazott rovid hatast B, adrehoOceptor agonistaval. A tiidéfunkcié mindkét vizsgalat soran
javult és az 6nmagaban alkalmazott megfel€lé d0zisi budezonidhoz viszonyitva a kezelést jol toleraltak.

Belégzési cstuicsdramlési sebesség a Spiromax eszkdzon keresztiil

Egy asztmaban szenvedd (6-17¢éyes) gyermekekkel és serdiilékkel, asztmaban szenvedd (18-45 éves)
felndttekkel és (18-45 éves) egeszséges Onkéntesekkel végzett, randomizalt, nyilt, placebo vizsgalatban
értékelték a (placebot tartalmazd) Spiromax eszk6zbdl, illetve egy (placebot tartalmazo) mar forgalomban
1év6 tobbadagos szarazpor-inhal&cios eszkdzbol torténd belélegzés esetén a belégzési csicsaramlasi
sebességét (peak inspiratory flow rate, PIFR) és mas kapcsol6do 1égzési paramétereit. A szarazpor-inhalacios
technika alkalmagzasahoz nyujtott Kiterjedt oktatas hatasat is értékelték az inhalalasi sebesség és térfogat
szempontjabdl‘ezeknél a vizsgalati csoportokndl. A vizsgalatbdl szarmazé adatok azt jelezték, hogy
fuggetleniit'az életkortol és az alapbetegség sulyossagatdl, a gyermekek, serdiilok és a felnéttek a Spiromax
eszkdzon keresztll olyan belégzési aramlasi sebességeket voltak képesek elérni, amelyek hasonldak voltak a
forgalomban 1év6 tébbadagos szérazpor-inhalacios eszkdzon keresztil elért értékekhez. Az asztméaban
szenvedd betegek altal elért atlagos PIFR értékek 60 I/perc felett voltak, amely aramlasi sebesség mellett a
két vizsgalt eszkoz hasonld mennyiségben volt képes a gyogyszeradagokat a tiidébe juttatni. A PIFR érték
nagyon keves beteg esetében nem érte el a 40 I/percet; 40 I/percnél alacsonyabb PIFR értékek esetében nem
volt kimutathat6 életkor vagy betegség sulyossaga szerinti halmozodas.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A budezonid és formoterol fix dézisi kombinacidja, valamint a megfeleld kiilonallo készitmények
bioldgiailag egyenértékiinek bizonyultak a budezonid, illetve a formoterol szisztémés expozicidjanak
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tekintetében. Ennek ellenére a kortizol-szuppresszid kismértékii fokozddasa volt megfigyelhetd a fix dozist
kombin&cid alkalmazasat kovetden a kiilonallo készitményekkel dsszehasonlitva. A kiilonbség nem mindsiil
mérvaddnak a klinikai biztonsadgossag szempontjabol.

A budezonid és formoterol kdzotti farmakokinetikai kolcsénhatasra vonatkozoan nem talaltak bizonyitékot.

Az egyes hatGanyagok farmakokinetikai paraméterei 6sszevethetéek voltak a budezonid és formoterol
kiilonallo készitményekként, illetve fix dozisu kombinacioban torténd alkalmazasat kovetden. A budezonid
esetében a gorbe alatti terllet (area under curve, AUC) kissé magasabb, a felszivodasi sebesség gyorsabb és a
maximalis plazmakoncentracié magasabb volt a fix kombinacio alkalmazasat kovetéen. A formoterol
esetében a maximalis plazmakoncentracié hasonld volt a fix kombinacid alkalmazasat kovetden. Az
inhalacids budezonid gyorsan felszivodik és a maximalis plazmakoncentracié mar az inhalaciot kdvetod

30 percen beliil megvalosul. A vizsgalatok soran a budezonid tiidébe valo atlagos lerakodasa a

adag szisztémas biologiai hasznosulasa korlbelll 49%. Azonos adagban torténd alkalmazas €setén a 6-

16 éves gyermekek esetében a tiidobe valo lerakodas ugyancsak a felnéttek korében megallapitott
tartomanyba esett. Az ebbdl ad6do6 plazmakoncentraciokat nem hatdroztdk meg.

Az inhalécios formoterol gyorsan felszivodik és a maximalis plazmakoncentracid iar az inhalaciot kovetd
10 percen belill megvalosul. A vizsgalatok soran a formoterol tiidobe valo atlagos\erakodasa a

e ey

adag szisztémas biologiai hasznosulasa korilbelll 61%.
Eloszlas

A plazmafehérjékhez vald kotédés a formoterol esetében koritpeliil 50%-0s, mig a budezonid esetében 90%-
0s. Az eloszlasi térfogat korllbelll 4 1/kg a formoterol esgteben és 3 I/kg a budezonid esetében. A formoterol
konjugécids reakciok atjan inaktivaladik (aktiv O-demeétildlt és deformilezett metabolitok képzddnek, de
ezeket f6leg inaktivalt konjugatumoknak tartjak). A-budezonid nagymértéki (korulbelll 90%-0s)
biotranszformacion megy at a majon torténd elsg, athaladas soran €s alacsony glitkokortikoszteroid aktivitasu
metabolitokka alakul. A f6 metabolitok, a 6-héta-hidroxi-budezonid és a 16-alfa-hidroxi-prednizolon
glukokortikoszteroid aktivitasa kevesebb mint 1%-a a budezonidénak. Nincsenek a formoterol és budezonid
kozotti barmilyen metabolikus interakcigraagy kiszoritasos kdlcsonhatéasra utald jelek.

Eliminéacié

Egy formoterol adag legnagyobb részét a majanyagcsere bontja le, amit a vesén keresztiil torténd eliminaciod
kovet. Inhalaciot kovetéen & leadott formoterol adag 8-13%-a metabolizalatlan formaban valasztodik ki a
vizeletbe. A formoterof'magas szisztémas clearance-szel rendelkezik (korulbelll 1,4 1/perc), és a végsé
eliminécios felezési ideje atlagban 17 ora.

A budezonid az-elsosorban a CYP3A4 enzim altal katalizalt metabolizmuson keresztiil iiriil. A budezonid
metabolitjaizvaltozatlanul vagy konjugalt formaban valasztédnak ki a vizeletbe. A vizeletben minddssze
elhanyagolhdté mennyiségii valtozatlan budezonid volt kimutathato. A budezonid magas szisztémas
clearance-szel rendelkezik (korulbelil 1,2 I/perc) és a plazma eliminacios felezési ideje i.v. adagolast
kovetden atlagban 4 Ora.

Farmakokinetikai/farmakodinamias 0sszefiiggés(ek)

A budezonid, illetve formoterol farmakokinetikaja gyermekeknél vagy veseelégtelenségben szenvedd
betegeknél nem ismert. A budezonid és formoterol expozicidja majbetegségben szenvedod betegeknél
megnovekedhet.
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A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. farmakokinetikai profilja

Az aktiv szenes blokkolassal vagy anélkil végzett farmakokinetikai vizsgélatok soran a
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-t egy ugyanazon hatéanyagokat, a budezonidot és formoterolt
tartalmazo alternativ, engedélyezett fix dézisi kombinaciét tartalmazé inhalacios termékkel ésszehasonlitva
értékelték, és mind a szisztémas expozicio (biztonsdgossag), mind a tiidében valo lerakddas (hatiasossag)
tekintetében egyenértékiinek bizonyult.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A budezoniddal és formoterollal, kombinéacioban vagy kuldn-kilon végzett allatkisérletek soran megfigyelt
toxicitas a fokozott farmakoldgiai aktivitasnak tulajdonithat6 hatés volt.

Allatokkal végzett reprodukcios vizsgalatokban a kortikoszteroidokrdl, mint példaul a budezoniddl
kimutattak, hogy fejlédési rendellenességeket okoznak (szajpadhasadék, a csontvaz rendellengsségei).
Azonban ezek az allatkisérletes eredmények az emberre nézve nem tiinnek relevansnak az ajanlott adagok
alkalmazésa mellett. A formoterollal allatokon végzett reprodukcios vizsgélatok a him patkanyoknal magas
szisztémas expozicid esetében valamelyest csokkent termékenységet, a klinikai alkalmazas soran elért
szisztémas expozicidnal joval magasabb szisztémas expoziciok esetén pedig impldatacids veszteségeket,
valamint rovidebb korai posztnatalis talélést és alacsonyabb sziletési stlyt mutattak ki. Azonban ezek az
allatkisérletes eredmények az emberre nézve nem tiinnek relevansnak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Laktdéz-monohidrat.

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhet6.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2 év

A féliacsomagolés felbontasa utan: 6 honap.

6.4 Kulonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25°C*on tarolandé.
A foliacsomagoelas eltavolitasat kovetden a szdjrész védokupakjat tartsa zarva.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Az inhalator fehér szin, attetsz6 borvoros szajrész védokupakkal. Az inhalator akrilnitril-butadién-sztirolbol
(ABS), polietilén-tereftalatbol (PT) és polipropilénbdl (PP) késziilt. Mindegyik folidba csomagolt inhalator
120 adagot tartalmaz.

1 inhal&tort tartalmazoé kiszerelés.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informacidk

Nincsenek kiilonleges eldirasok.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Teva Pharma B.V.

Computerweg 10,

3542 DR Utrecht

Hollandia

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/950/001

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJIDASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak dadtuma:

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszerigynokség internetes
honlapjan (http://www.ema.europa.eu) talalhato.

15



1. A GYOGYSZER NEVE

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 320 mikrogramm/9 mikrogramm inhalacios por

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

320 mikrogramm budezonidot és 9 mikrogramm formoterol-fumarét-dihidratot tartalmaz leadott adagonként
(a Spiromax szajrészét elhagyd adag).

Ez egyenértékii egy pontosan kimért 400 mikrogrammos budezonid és 12 mikrogrammos formoterol-
fumarat-dihidrat adaggal.

Ismert hatasu segédanyag(ok):
Minden adag kortlbelll 10 milligramm laktézt tartalmaz (monohidrét forméban).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Inhalacios por.
Fehér por.

Fehér inhalator attetszé borvords szajrész védokupakkal.

4.  KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépias javallatok

A Budesonide/Formoterol Teva PharmadB,V. kizar6lag 18 éves koru és annal idGsebb felnbttek szamara
javallott.

Asztma
A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. az asztma rendszeres kezelésében javallott, ha a kombinalt
kezelés (inhalacios kortikoszteroid és hosszu hatasu 8, adrenoceptor agonista) alkalmazésa indokolt:

- inhalacios kortikoszteroidokkal és ,,sziikség szerint” alkalmazott inhalacios rovid hatast B, adrenoceptor
agonistakkal neni megfelelden kontrollalt betegeknél.

vagy

- inhalacids kortikoszteroidokkal és hosszu hatasu 3, adrenoceptor agonistakkal mar megfeleléen kontrollalt
betegeknél.

4.2  Adagolas és alkalmazas
A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. kizardlag 18 éves koru és annal id6sebb felndttek szamara
javallott.

A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. hasznélata nem javallott 12 éves koru és ennél fiatalabb
gyermekek vagy 13-17 éves koru serdiil6k szamara.
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Adagolés
Asztma
A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-t nem az asztma kezdeti kezelésére szantak.

A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. nem megfelel6 kezelés a csak inhalalt kortikoszteroiddal és
,,szlikség szerint” inhalalt rovid hatasu B, adrenoceptor agonistakkal nem megfelel6en kontrollalt, enyhe
asztmaban szenvedo felnétt betegeknél.

A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. adagolasa személyre szabott, és azt a betegség sulyossagahoz
kell igazitani. Ezt nem csak a kombinalt gyogyszerekkel torténd kezelés elkezdésekor, hanem a fenntartd
adag beallitasakor is figyelembe kell venni. Ha egy betegnek a kombinacids inhalatorban rendelkezéste allo
adagoktol eltéré adagi kombinaciora lenne sziiksége, akkor szamara kiilon inhalatorban kell felitnira
megfeleld B, adrenoceptor agonista és/vagy kortikoszteroid adagot.

Amint sikerllt az asztma tiineteit kontrollalni, fontoldra vehetd a Budesonide/Formoterel“Feva Pharma B.V.
adagjanak fokozatos csokkentése. A gydgyszert feliré orvosnak/egészségligyi szolgaltatonak rendszeresen
Ujra kell értékelnie a betegek allapotat, hogy a Budesonide/Formoterol Teva Pharma/B.V. adagja optimalis
maradjon. Az adagot arra a legkisebb adagra kell csokkenteni, amellyel még fenntarthatd a tinetek hatékony
kontrollja.

Amikor indokoltta valik a dézisnak a Budesonide/Formoterol Teva Pharima B.V. esetében rendelkezésre allo
hataserdsségnél kisebbre valo csokkentése, egy alternativ fix dozisé budezonid és formoterol-fumarat
kombinaciora kell valtani, amely kisebb adagban tartalmazza az.infhalalt kortikoszteroidot. Amint a lehetd
legkisebb adaggal sikerul fenntartani a tiinetek hossza tava kantrolljat, a kovetkezo 1épésben dnmagaban is
kiprobalhato egy inhal&cios kortikoszteroid.

A bevett gyakorlat szerint, amikor a tlinetek kontrolja-egy kisebb hataserésségii készitménnyel napi kétszeri
adagolas mellett megvaldsithato, a kisebb hatasos adagra torténd csokkentés a napi egyszeri adagolast is
magéaban foglalhatja, ha a gyogyszert feliré apvos'véleménye szerint az Snmagaban alkalmazott
kortikoszteroid kezelés helyett egy hosszi Matast horgotagitora is sziikseég lenne a kontroll fenntartsahoz.

A Budesonide/Formoterol Teva PharmaB.V .-t rendszeres fenntartd kezelésként alkalmazzék, egy kuldnallo,
gyors hatast rohamoldo inhalatorrél Kiegészitve.

A betegeket figyelmeztetni kel arra, hogy mindig tartsaik maguknal a kiilon, gyors hatast horg6tagito
inhalatorukat, rohamolddkent valo felhasznalasra.

Ajanlott adagok:

Feln6ttek (18+€wesek és id6sebbek): 1 inhalacid naponta kétszer. Egyes betegek esetében sziikség lehet napi
kétszeri, legfeljebb 2 inhalacidra.

Egy kiil6n, gyors hatast horg6tagitd egyre gyakoribb hasznalata az alapbetegség rosszabbodasat jelzi, és az
asztma kezelésének Ujraértékelését indokolja.

A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 320 mikrogramm/9 mikrogramm kizarélag fenntarté
kezelésként alkalmazhato.

Specialis populécidk:

1dds betegek (>65 évesek)

Az 1d6s betegek esetében nincsenek kiilonleges adagolasi elirdsok.
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Vese- vagy majkarosoddsban szenvedd betegek
M4j- vagy vesekarosodott betegek esetében nem éllnak rendelkezésre adatok a budezonid és formoterol-
fumarat-dihidrat fix dozist kombinécidjanak alkalmazésara vonatkozoan. Mivel a budezonid és a formoterol

elsésorban majmetabolizmus atjan drdl, a sulyos méjcirrhosisban szenved6 betegeknél magasabb expozicio
varhato.

Gyermekek

A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. biztonsagossagat és hatasossagat 12 éves és fiatalabb
gyermekek, illetve 13-17 éves serdiil6k esetében nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allé adatok.

Ennek a gyogyszerkészitménynek gyermekeknél és 18 éves kor alatti serdiiléknél val6 alkalmazasa(fiemn
javasolt.

Az alkalmazds mddja

Inhalacids alkalmazas.

A Spiromax egy belégzéssel milkddtetett, aramlasvezérelt inhalator, ami azt jeleriti, hogy a hatdanyagokat
akkor juttatja a légutakba, amikor a beteg a szajrészen keresztil belégzést végez.

A kozépsulyos és sulyos asztmaban szenvedd betegekr6l bebizonyitottakhogy belégzéskor képesek
elegend6 aramlasi sebességet 1étrehozni ahhoz, hogy a Spiromax leadhassa a terapias adagot (lasd 5.1 pont).

A hatékony kezelés elérésenek érdekében a Budesonide/Formgterol Teva Pharma B.V. helyes hasznélata
szlikséges. Ezért a betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogyfigyelmesen olvassak el a betegtajékoztatot, és
kdvessék a tajékoztatdban részletezett hasznélati utasitasts

A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. haszpalata harom egyszerii 1épésbdl all: kinyitas, belélegzés és
bezarés. Ezeket az alabbiakban ismertetjik.

Kinyités: Fogja meg a Spiromax-ot tigy, hégy a szajrész védékupakja lefele nézzen, és nyissa ki a szajrész
fed6részét. Ehhez hajtsa le azt, amig teljesen ki nem nyilik, €s egy kattand hangot nem hall.

Belélegzés: Helyezze a szajrészt afogai kozé, az ajkaival zarja koril a szjrészt, ne harapjon ra az inhalator
szajrészere. Lélegezzen be erdteljesen és mélyen a szajrészen keresztiil. Vegye ki a Spiromax-ot a szajabol és
tartsa vissza a lélegzetét 10 masodpercig, vagy annyi ideig, ameddig az Onnek még kényelmes.

Bezaras: Lélegezzen ki\nyugodtan és zarja le a szajrész véd6kupakjat.

Ugyanakkor arraG$\fontos felhivni a betegek figyelmét, hogy hasznalat el6tt ne razzak fel az inhalatort, és ne
a Spiromax-on‘keresztiil 1élegezzenek ki, illetve ne zarjak el a szellz6nyilasokat, mikdzben a ,,Belélegzés”

Iépésre készulnek.

A betegek figyelmét arra is fel kell hivni, hogy az inhalaciot kovetden Oblitsék ki a szajukat vizzel (1asd
4.4 pont).

A lakt6z segédanyag miatt a beteg egy bizonyos izt érezhet a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
hasznalatakor.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagéa(ai)val vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.
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4.4  Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Altalanos

A kezelés megszakitasakor az adag fokozatos csdkkentése ajanlott, a kezelés nem szakithatd meg hirtelen.
Ha a betegek hatastalannak talaljak a kezelést, vagy tullépik a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
legnagyobb ajanlott adagjét, orvosi segitséget kell kérni (lasd 4.2 pont). Az asztma kontrolljanak hirtelen
vagy fokozatos romlasa akar életveszélyes is lehet, és a beteget azonnali orvosi vizsgélatnak kell alavetni.
Ilyen esetben fontolora kell venni a kortikoszteroidokkal torténd fokozott kezelés sziikségességét, példaul
egy oralis kortikoszteroidokkal végzett kezelést vagy antibiotikumos kezelést, ha fertézés all fenn.

A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy mindig tartsak maguknal rohamoldé inhalatorukat.

A betegeket emlékeztetni kell arra, hogy a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. fenntarto, atagjat az
el6irt modon alkalmazzak, még akkor is, ha éppen tiinetmentesek.

A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. profilaktikus, példaul testedzés el6tti hasznalatat még nem
vizsgaltak. llyen esetben egy kiilon, gyors hatasu horgdtagito hasznalatat kell fontelora venni.

Asztmas tiinetek

A gyogyszert felird orvosnak/egészségugyi szolgaltatonak rendszereseh tijra kell értékelnie a betegek
allapotat, hogy a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. adagja,0ptimalis maradjon. Az adagot arra a
legkisebb adagra kell csdkkenteni, amellyel még fenntarthatd a‘tlinetek hatékony kontrollja. Amint sikerult
az asztma tiineteit kontrollalni, fontolora vehet6 a Budesonidef-ormoterol Teva Pharma B.V. adagjanak
fokozatos csokkentése. Amikor indokoltta valik a dozisnak.a-Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
esetében rendelkezésre allo hataserdsségnél kisebbre valo,csokkentése, egy alternativ fix dozisi budezonid
és formoterol-fumarat kombinaciora kell valtani, amely kisebb adagban tartalmazza az inhalalt
kortikoszteroidot.

A kezelés elhagyésa soran fontos a betegek&endszeres ellendrzése.

A betegeknél nem szabad elkezdeni a;Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-vel torténd kezelést a
betegség exacerbacidja alatt, vagy @kkor, ha allapotuk jelentésen rosszabbodik vagy asztmajuk akutan
sulyosbodik.

A Budesonide/FormoterobTeva Pharma B.V.-vel torténé kezelés kozben is felléphetnek asztmaval
kapcsolatos stlyos meHgékhatasok és exacerbaciok. A betegeket fel kell kérni arra, hogy ha nem sikertl elérni
az asztmas tlinetek kontrolljat, vagy a tiinetek rosszabbodnénak a Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V.-vel torténd kezelés elkezdését kovetden, folytassak a kezelést, de forduljanak orvoshoz.

Alkalmazas utan paradox horgdgores 1éphet fel, amely azonnal er6sodo sipolo légzéssel és 1égszomyjjal jar.
Ha a betegnél paradox horgégores 1ép fel, a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-vel torténd kezelést
azonnal'meg kell szakitani, a beteg allapotat djra kell értékelni és sziikség esetén egy alternativ kezelést kell
elkezdeni. A paradox horg6gores jol reagal gyors hatast inhalacios horgétagitora, és azonnali ellatast igényld
allapot (lasd 4.8 pont).

Szisztémas hatasok

Barmilyen inhalacids kortikoszteroidnak lehetnek szisztémas hatésai, kuiléndsen a hosszu ideig felirt, nagy
adagok esetén. Ezek a hatasok sokkal kisebb valoszintiséggel fordulnak eld inhalacios kezelés esetén, mint
oralis kortikoszteroidok alkalmazasakor.

A lehetséges szisztémas hatasok kozé tartozik a Cushing szindréma, cushingoid vonasok, mellékvese-
szuppresszio, a novekedés retardacioja gyermekeknél és serdiiléknél, a csont asvanyianyag-siiriiségének
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csokkenése, sziirkehalyog és zoldhalyog, és ritkabban egy sor pszicholdgiai és magatartasbeli hatas, mint
példaul a pszichomotoros hiperaktivités, alvaszavarok, szorongés, depresszio vagy agresszio (kilonosen
gyermekeknél) (lasd 4.8 pont).

A tartdsan inhalacios kortikoszteroid kezelésben részesiilé gyermekek testmagassaganak rendszeres
ellendérzése javasolt. Ha a novekedés lelassul, akkor a terapiat jra kell értékelni annak céljabdl, hogy az
inhalacids kortikoszteroid adagot arra a legalacsonyabb dézisszintre csdkkentsék, amely mellett az asztma
hatésos kontrollja fenntarthaté (amennyiben ez lehetséges). A kortikoszteroid terapia elényeit és a
novekedesgatlas esetleges kockézatat gondosan mérlegelni kell. Ezenkivil meg kell fontolni a beteg
gyermekpulmonoldgus szakorvoshoz térténd beutalasat.

Hosszu tavi vizsgalatokbodl szarmazé korlatozott mennyiségii adatok arra utalnak, hogy a legtobb, inbalalt
budezoniddal kezelt gyermek és serdiilé végiilis eléri feln6ttkori célmagassagat. Mindazonaltal egykezdeti,
kismértéki (koriilbeliil 1 cm-es), de &tmeneti novekedéscsokkenést figyeltek meg. Ez altalaban axkezelés elsé
évében fordul el6.

A csontslriségre gyakorolt hatasok

A csontsiiriségre gyakorolt lehetséges hatasokat figyelembe kell venni, kiillonoseniazoknal a betegeknél,
akik hosszu ideig nagy adagban részesiilnek, és a csontritkulas egyéb kockazatiiényezoi is fennallnak naluk.

Az inhalacios budezoniddal napi atlagos 400 mikrogramm adagoléasban (pontosan kimért adag)
gyermekeknél vagy felndtteknél napi 800 mikrogramm (pontosan kimérfadag) adagolasban végzett hosszl
tavl vizsgalatok nem mutattak ki semmilyen, a csont dsvanyianyagssirtiségére gyakorolt jelentés hatast.
Nem allnak rendelkezésre adatok a budezonid/formoterol-fumarat fix dozisu kombinaci6 nagyobb
adagokban torténd hasznalatanak hatasarol.

Mellékvese-funkcid

Ha barmilyen okbol feltételezhetd, hogy egy eldzetes szisztémas szteroid kezelés karositotta a mellékvese-
funkcidt, dvatosan kell eljarni a betegek budezenid/formoterol-fumarat fix dézist kombinacids kezelésre
valo atallitasakor.

Az inhalaciés budezonid kezelésbdl szarmazd elonyok normal koriilmények k6zott minimalisra
csokkentenék az ordlis szteroidok,iranti igényt, de az oralis szteroidokkal torténd kezelésrol attérd betegeket
még hosszU ideig fenyegetheti amnellékvese-tartalékok kdrosodasa. Az orélis szteroid kezelés abbahagyasa
utan még jelentds ideig eltarthat a felépiilés, igy az oralis szteroid-fiiggd, inhalacios budezonidra atallitott
betegeket még hosszu ideigfenyegetheti a mellékvese-funkcio kérosodasa. llyen korlilmények kozott a
hipotalamusz-hipofiziscméllékvesekéreg (hypothalamic-pituitary-adrenocortical, HPA) tengely funkcidjat
rendszeresen ellendtizai kell.

Nagy dozisu kortiKoszteroidok

A nagy-adagban, kildndsen az ajanlottnal nagyobb adagban alkalmazott inhalacios kortikoszteroidokkal
végzett elhuzodo kezelés szintén okozhat klinikailag jelent6s mellékvese-szuppressziot. Ezért a szervezetet
ér6 stresszkor, példaul sulyos fertdzések vagy elektiv miitétek esetén mérlegelendd a kiegészitd szisztémas
kortikoszteroid védelem alkalmazasa. A szteroidok adagjanak gyors csokkentése akut mellékvese-krizist
valthat ki. Az akut mellékvese-krizisben fellépé tiinetek és jelek valamelyest bizonytalanok lehetnek, de
tobbek kozott eléfordulhat étvagytalansag, hasfajas, fogyas, faradtsag, fejfajas, hanyinger, hanyas, csokkent
tudatallapot, gorcsok, alacsony vérnyomas és hipoglikémia.

A kiegészit0 szisztémas szteroidokkal vagy inhalacios budezoniddal végzett kezelést nem szabad hirtelen
megszakitani.
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Oralis kezelésrdl valo attérés

Az ordlis kezelésrél budezonid/formoterol-fumarat fix dozisu kombinacioval végzett kezelésre valo attérés
soran altalanossagban alacsonyabb szisztémas szteroid hatés tapasztalhatd, amely allergias vagy izuleti
tinetek, példaul rhinitis, ekcéma vagy izom- és izileti fajdalom jelentkezését eredményezheti. Ezen
allapotok kezelésére specifikus terapiat kell inditani. Altalanossagban az elégtelen gliikokortikoszteroid hatéas
gyanithat6 abban a ritka esetben, ha olyan tiinetek jelentkeznek, mint a faradtsag, fejfajas, hanyinger és
hanyas. llyen esetekben néha szilkség lehet az ordlis glikokortikoszteroidok adagjanak atmeneti emelésére.

Szajiregi fert6zések

A szdjiregi és garatcandidiasis kockazatanak minimalisra csokkentése érdekeben a beteg figyelmét fel kell

crer

bekovetkezne, a betegeknek ekkor is ki kell 6blitenitik a szajukat vizzel a sziikség szerint alkalmazott
inhal&ciok utan.

Gyogyszerkolcsonhatasok

Az itrakonazollal, ritonavirrel vagy egyéb erdés CYP3A4-gatldval torténd egyidejiilkezelést keriilni kell (lasd
4.5 pont). Ha ez nem lehetséges, akkor az egymassal kolcsonhatasba 1€p6 gyogyszerek alkalmazasa kozott
eltelt idonek a lehetd leghosszabbnak kell lennie. Az er6s CYP3A4-gatlokat\asznald betegeknél a
budezonid/formoterol-fumaréat fix dézisu kombinaci6ja nem ajanlott.

Figyelmeztetés a kildnleges betegségekre vonatkozoan

A budezonid és formoterol-fumarat-dihidrat fix d6zisi kombingeidjat koriiltekintden kell alkalmazni a
thyreotoxicosishan, phaeochromocytomaban, cukorbetegségben, kezeletlen hypokalaemiéban, hipertrofias
obstruktiv cardiomyopathiaban, idiopathias subvalvularis,aorta stenosisban, sulyos magas vérnyomasban,
aneurysmaban vagy mas sulyos sziv-érrendszeri rendelenességben, példaul ischaemias szivbetegségben,
tachyarrhythmiaban vagy sulyos szivelégtelenségben szenvedd betegeknel.

A QTc-intervallum megnyulasban szenvedd betegek kezelésekor 6vatosan kell eljarni. A formoterol
oénmagaban is a QTc-intervallum megnydiasat okozhatja.

Aktiv vagy lappango tiidétuberkulézisban, a 1égutak gombas vagy virusos fertézéseiben szenvedé betegeknél
Gjra kell értékelni az inhalacigsrkortikoszteroidok szlikségességet, illetve azok adagjét.

Cukorbetegeknél megfontelando a kiegészitd vércukor ellendrzések bevezetése.

B, adrenoceptor agonistak

A nagy adagban.alkalmazott B, adrenoceptor agonistak potencialisan sulyos hypokalaemiat okozhatnak. A
B, adrenogeptor agonistakkal, illetve hypokalaemiat okoz6 vagy a hypokalaemids hatast felerdsité
gyogyszerekkel, példaul xantin-szarmazékokkal, szteroidokkal és vizhajtokkal torténd egyidejii kezelés
tovabb fokozhatja a 3, adrenoceptor agonista lehetséges k&liumszint-csokkent6 hatasat.

A B, adrenoceptor agonistakkal tortén6 kezelés az inzulin, szabad zsirsavak, glicerin és ketontestek
vérszintjének emelkedéséhez vezethet.

Kulonds 6vatossag ajanlott a rohamoldo horgétagitok valtozo hasznalata mellett instabil asztma, illetve
sulyos akut asztma esetén, amikor a hypoxia fokozhatja a jarulékos hypokalaemia kockéazatat, tovabba egyéb
olyan betegségekben, amikor megn6 a hypokalaemia valészintisége. llyen kérilmények kozott javasolt a
szérum kalium szintek monitorozasa.
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Segédanyagok

Ez a gydgyszer laktozt tartalmaz. Ritkan eléfordulo, 6rokletes galaktdz intoleranciaban, Lapp laktaz-
hianyban vagy gliik6z-galakt6z malabszorpcidban a készitmény nem szedhetd. A lakt6z segédanyag kis
mennyiségben tejfehérjéket tartalmaz, amelyek allergias reakciokat eredményezhetnek.

45 Gydbgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Farmakokinetikai interakcidk

Az erés CYP3A4-gatldk (példaul ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, pozakonazol, klaritromicin,
telitromicin, nefazodon és a HIV-proteaz-gatlok) valoszintileg jelentsen megnovelik a budezonid
plazmaszintjét, igy egyidejli alkalmazasuk elkeriilend6. Ha ez nem lehetséges, akkor a gatld szer £s@
budezonid alkalmazéasa kozott eltelt idének a lehet6 leghosszabbnak kell lennie (1asd 4.4 pont).

A napi egyszeri 200 mg-os adagban alkalmazott er6s CYP3A4-gatlo ketokonazol az egyidéjuleg szajon at
(egyszeri 3 mg-os adagban) alkalmazott budezonid plazmaszintjét atlagosan hatszorosarantvelte. Amikor a
ketokonazolt 12 éraval a budezonid utan alkalmaztak, annak koncentracioja atlagosarncsak haromszorosara
novekedett, ami azt mutatja, hogy az alkalmazasi iddpontok szétvalasztasa segithet/fékezni a plazmaszintek
ndvekedését. A nagy dozisu inhal&cids budezoniddal kapcsolatosan az erre az interakcidra vonatkozoéan
rendelkezésre allo korlatozott adatok azt mutatjak, hogy a plazmaszintek jelentos (atlagosan négyszeres)
novekedése kovetkezhet be, ha a napi egyszeri 200 mg-os adagban alkalmiazott itrakonazolt (egyszeri

1000 mikrogramm adagt) inhalacios budezoniddal egyidejiileg alkalmazzak.

Farmakodinamias interakciok

A B-adrenerg blokkoldk gyengithetik vagy gatolhatjék a fetmoterol hatasat. A budezonid és formoterol-
fumarat-dihidrat fix dozist kombinécidja ezért kényszefitd okok hianyaban p-adrenerg blokkolokkal egyiitt
nem adhatd (a szemcseppeket is beleértve).

A kinidinnel, dizopiramiddal, prokainamiddal,fenotiazinokkal, antihisztaminokkal (terfenadin), monoamin-
oxidaz gatlokkal és triciklusos antidepresszansokkal torténd egyidejii kezelés a QTc-intervallum
megnyulasahoz vezethet, és megnovelhetia kamrai arrhythmidk kockéazatat.

Ezen kivil az L-dopa, L-tiroxin, oXitecin és alkohol ronthatjak a sziv B,-szimpatomimetikumok iranti
tolerancigjat.

A monoamin-oxidaz gatlokkal torténd egyidejli kezelés, a hasonld tulajdonsagu gyogyszereket, példaul a
furazolidont és prokarbazint is beleértve, hipertenziv reakciokat valthat ki.

A halogénezett szénhidrogénekkel végzett egyidejli anesztéziaban részesiil6 betegek esetében magasabb az
arrhythmiak kockazata.

Az egyeb_B-adrenerg gyogyszerek és antikolinerg gyogyszerek egyidejii alkalmazasanak esetlegesen additiv
horgotagito hatasa lehet.

A digitalisz glikozidokkal kezelt betegeknél a hypokalaemia megndévelheti az arrhythmiékra valé hajlamot.

A budezonid és formoterol, és az asztma kezelésében hasznalt egyéb gyogyszerek kdzott nem figyeltek meg
kolcsonhatast.

Gyermekek

Interakcids vizsgalatokat csak feln6ttek korében végeztek.
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4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A budezonid és formoterol-fumarat-dihidrat fix d6zisi kombinacidjanak, vagy formoterollal és budezoniddal
torténd egyidej kezelésnek kitett terhességekre vonatkozéan nem allnak rendelkezésre klinikai adatok. A
patkanyokkal végzett embrionalis és magzati fejlédési vizsgalatokbdl szarmazo adatok alapjan nem volt
bizonyithat6 a kombinacio semmilyen tovabbi hatésa.

A formoterol terhes nék korében torténd alkalmazéasaval kapcsolatban nem allnak rendelkezésre megfeleld
adatok. Az allatkisérletek soran végzett reprodukcios vizsgalatokban a formoterol nagyon magas szisztémas
expozicids szinteknél okozott mellékhatasokat (lasd 5.3 pont).

A mintegy 2000 kitett terhességbdl szarmazo adatok nem jeleznek az inhalacios budezonid hasznalataval
osszefiiggd fokozott teratogén kockazatot. Allatkisérletekben kimutattak, hogy a gliikokortikesztéroidok
fejlodési rendellenességeket okoznak (lasd 5.3 pont). Ez azonban valosziniileg nem relevans az embereknek
adott ajanlott adagok esetében.

Allatkisérletek soran ugyanakkor bebizonyitottak a til magas prenatalis gliikokortiKoid szintek szerepét a
méhen bellli ndvekedésbeli visszamaradas, a felnéttkori sziv-érrendszeri betegs€o, és a glikokortikoid-
receptorok stirisége, a neurotranszmitter turnover és a viselkedés végleges megvaltozasa fokozott
kockazatanak kialakuldsaban, a teratogén dozistartomanynal alacsonyablyexpozicio mellett.

A terhesség soran a budezonid és formoterol-fumarat-dihidrat fix dé2ist kombinacidja kizarélag akkor

hasznalhat6, ha az elonyok meghaladjak a lehetséges kockazatokat."Az asztma megfeleld kontrolljanak
fenntartasahoz sziikséges legalacsonyabb hatékony budezonidradagot kell hasznalni.

Szoptatas

A budezonid kivalasztodik az anyatejbe. Ennek gllenére terapias adagban az anyatejjel taplalt csecsemére
varhat6an nem lesz hatassal. Nem ismert, hogy~a-formoterol kivalasztodik-e a human anyatejbe.
Patkanyoknal kis mennyiségii formoterolt kimutattak az anyatejben. A budezonid és formoterol-fumarét-
dihidrat fix dozist kombinécidjanak alkahmazasa szoptatdo ndknél kizardlag akkor johet szdba, ha a varhato
eldny az anyéra nézve nagyobb, mint-barmely lehetséges kockazat a gyermekre nézve.

Termékenység
Nem allnak rendelkezésrg;adatok a termékenységre vonatkozoéan.
4.7 A készitmény, hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Budesonide/karmoterol Teva Pharma B.V. nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésehez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglal6ja

Mivel a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. budezonidot és formoterolt is tartalmaz, az esetlegesen
el6forduld mellékhatasok mintazata megegyezik az ezen anyagok esetében jelentett mellékhatasokkal. A két
vegylulet egyideji alkalmazasat kovetden nem tapasztaltak a mellékhatasok gyakorisaganak novekedését. A
leggyakoribb mellékhatasok a B, adrenoceptor agonistakkal végzett kezelés farmakologiailag eldrelathato
mellékhatésai, mint példaul a remegés és szivdobogaserzes. Ezek jellemzéen enyhék és rendszerint a kezelés
kezdetét kovetéen néhany napon belll megsziinnek.

23



A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. nem javallott gyermekek és 18 év alatti serdiilék szamara (lasd
4.2 pont).

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A budezoniddal és formoterollal 6sszefliggésbe hozott mellékhatasokat szervrendszerek és gyakorisag
szerint az alabbiakban adjuk meg. A gyakorisag meghatarozasai a kovetkezék: nagyon gyakori (>1/10),
gyakori (>1/100 — <1/10), nem gyakori (>=1/1000 — <1/100), ritka (>1/10 000 — <1/1000), nagyon ritka

(<1/10 000) és nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem éllapithaté meg).

Szervrendszer Gyakorisag | Mellékhatas

Fert6z0 betegségek €s Gyakori A szdjireg és garat Candida-fert6zései
parazitafertézések

Immunrendszeri betegségek és | Ritka Azonnali és késleltetett tllérzékenységi reakeiok,

tlnetek

példaul exanthema, csalankiltés, viszketés;
bérgyulladas, angiooedema és anaphylaxids reakcio

Endokrin betegsegek és tiinetek

Nagyon ritka

Cushing szindroma, mellékvese-szuppresszio,
ndvekedési retardacio, a csont asvanyianyag-
stirliségének csokkenése

Anyagcsere- és taplalkozasi Ritka Hypokalaemia
betegségek és tiinetek Nagyon ritka | Hyperglykaemia
Pszichiatriai korképek Nem gyakori | Agresszid, pszichoragteros hiperaktivitas,

szorongas, alvaszavarok

Nagyon ritka

Depresszio, magatartasbeli valtozasok

(foként gyermekeknél)
Idegrendszeri betegségek és Gyakori Fejfajasiréemegés
tlnetek Nem gyakori | Szédilles

Nagyon ritka

Izérzékelési zavarok

Szembetegségek és szemészeti
tlinetek

Nagyon ritka

Szlirkehalyog és z6ldhalyog

Szivbetegségek és a szivvel

kapcsolatos tiinetek

Gyakori Szivdobogasérzés
Nem,gyakori | Tachycardia
Ritka Szivritmuszavarok, példaul pitvarfibrillacid,

supraventricularis tachycardia, extraszisztolék

Nagyon ritka

Angina pectoris. A QTc-intervallum megnyulasa

Erbetegségek és tiinetek

Nagyon ritka

Vérnyomas-valtozasok

Légzorendszeri, mellkasigs Gyakori Enyhe irrit4cio a torokban, kohogés, rekedtség
mediastinalis betegségék €s Ritka Horgdgores

tunetek Nagyon ritka | Paradox horgdgorcs
Emésztérendszetibetegségek és | Nem gyakori | Hanyinger

tlinetek

A bor és albdr alatti szovet Nem gyakori | Véralafutasok

betegségei és tinetei

A csont- és izomrendszer, Nem gyakori | 1zomgoércsok

valamint a kotészovet
betegségei és tinetei

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

A szijureg es garat Candida-fert6zésének oka a hatoanyag lerakodasa. Minimalisra csokkenti a kockazatot,

ha azt tanacsoljuk a betegnek, hogy minden adag utan dblitse ki a szajat vizzel. A széjlreg- és
garatcandidiasis rendszerint reagal a helyi gombaellenes kezelésre anélkiil, hogy az inhalacios
kortikoszteroid alkalmazasanak megszakitasara lenne sziikség.
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Alkalmazés utan azonnal er6s6d6 sipol6 1égzéssel és 1égszomijjal jelentkezd paradox horgégores nagyon
ritkan eléfordulhat, 10 000 emberbdl kevesebb mint 1-et érintve. A paradox horgégores gyors hatasu
inhalacios horgdtagitora reagal, és azonnali ellatast igényl allapot. A Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V. alkalmazasat azonnal meg kell szakitani, a beteg allapotat Gjra kell értékelni és sziikség esetén egy
alternativ kezelést kell elkezdeni (lasd 4.4 pont).

El6fordulhatnak az inhalacios kortikoszteroidok szisztémas hatéasai, kilondsen a hosszu ideig felirt nagy
adagok esetén. Ezek a hatasok sokkal kisebb valoszintiséggel fordulnak eld, mint oralis kortikoszteroidok
alkalmazésakor. A lehetséges szisztémas hatdsok kozé tartozik a Cushing szindréma, cushingoid vonasok,
mellékvese-szuppresszid, novekedési retardacio gyermekeknél és serdiil6knél, a csont asvanyianyag-
stiriségének csokkenése, szlirkehalyog és zoldhalyog. Eléfordulhat a fert6zésekre vald fogékonysag
fokozodasa és a stresszhelyzetekhez valé alkalmazkodas képességének karosodasa. A hatasok valoszintileg
az adagtol, expozicids id6tdl, egyidejli és korabbi szteroid expoziciotdl és az egyéni érzékenységtol
fuggenek.

A B, adrenoceptor agonistakkal torténd kezelés az inzulin, szabad zsirsavak, glicerin és ketontestek vérben
1év6 szintjének emelkedéséhez vezethet.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkOze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni. Az
egészséglgyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag részére az
V. fuggelékben talalhat6 elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tualadagolas

A formoterol tuladagolasa a B, adrenoceptor agonistakra j€llemz6 hatasokat valthat ki: remegés, fejfajas,
szivdobogaseérzeés. Elszigetelt esetekben jelentett tlnetek a tachycardia, hyperglykaemia, hypoglykaemia,
megnyult QTc-intervallum, arrhythmia, hanyinger €s hanyas. Szupportiv és tlineti kezelés is indokolt lehet.
Az akut bronchialis obstrukcidban szenvedd-beteégeknél 90 mikrogrammos adag harom ora lefolyésa alatt
torténd alkalmazasa sordn nem merltek fel(biztonsadgossagi aggalyok.

A budezonid akut tuladagolésa varhatéan nem jelent majd klinikai problémat, még kifejezetten nagy adagok
esetében sem. Tul nagy adagok krdnikus alkalmazésa esetén szisztémas glikokortikoszteroid hatasok,
példaul hiperkorticizmus és metekvése-szuppresszio jelentkezhetnek.

Ha a gyogyszer formoterg} sszetevdjének tiladagolasa miatt a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
kezelést meg kell szlntetni, fontolora kell venni egy megfeleld inhalacios kortikoszteroid terapia biztositasat.
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapiés csoport: Obstruktiv Iéguti betegségekre hatd szerek, adrenerg szerek és az obstruktiv Iéguti
betegségekre hat6 egyéb szerek. ATC kod: RO3AKO07

Hatasmechanizmus és farmakodinamias hatasok

A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. formoterolt és budezonidot tartalmaz, amelyek eltérd
hatasmechanizmussal rendelkeznek, és additiv hatast mutatnak az asztma exacerbacioinak csokkentése
szempontjabdl. A két hatdanyag hatdsmechanizmuséat az alabbiakban targyaljuk.
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Budezonid

A budezonid egy glukokortikoszteroid, amely belélegezve dozisfiiggé gyulladascsokkentd hatast fejt ki a
Iégutakban, ami a tiinetek enyhuiléséhez és az asztma exacerbaciok szaméanak csokkenéséhez vezet. Az
inhalalt budezonid mellékhatasai kevésbé sdlyosak, mint a szisztémas kortikoszteroidoké. A
gliikokortikoszteroidok gyulladascsokkentd hatasaért felelés pontos mechanizmus nem ismert.

Formoterol

A formoterol egy szelektiv B, adrenoceptor agonista, amely belélegezve a horgbk simaizomzatanak gyors €s
tartds elernyedéséhez vezet a reverzibilis 1éguti obstrukcioban szenvedé betegeknél. A horgétagitd hatas
dozisfiiggd, és a hatas kezdete 1-3 percen beliil varhato. Egyetlen adag utan a hatas idtartama legalabb

12 ora.

Klinikai hatdsossaqg és biztonsagossag

Asztma
Budezonid/formoterol fenntartd kezelés

Felndttekkel végzett klinikai vizsgalatok soran kimutattak, hogy a budezonid fermoterollal torténé
kiegészitése javitotta az asztma tiineteit és a tiidéfunkciot, illetve csokkerdfette az exacerbaciokat.

Két 12 hetes vizsgalatban a budezonid/formoterol tiidéfunkciora gyakorolt hatasa megegyezett a budezonid
és a formoterol szabad kombinacidjanak hatasaval, és meghaladta az dnmagaban alkalmazott budezonid
hatasat. Mindegyik kezelési karban egy rovid hatast 3, adrempgeeptor agonistat alkalmaztak, szikség szerint.
Semmi jele nem volt az asztma-ellenes hatas id6beli gyengiilésének.

Két 12 hetes gyermekgydgyaszati vizsgalatban 265,-6-21 éves gyermeket kezeltek a budezonid/formoterol
fenntarté adagjaval (2 inhalacié naponta kétszer,.80"mikrogramm/4,5 mikrogramm/inhaléci6), és egy
sziikség szerint alkalmazott rovid hatast B, adrehoOceptor agonistaval. A tiidéfunkcié mindkét vizsgalat soran
javult és az 6nmagaban alkalmazott megfel€lé d0zisi budezonidhoz viszonyitva a kezelést jol toleraltak.

Belégzési cstuicsdramlési sebesség a Spiromax eszkdzon keresztiil

Egy asztmaban szenvedd (6-17¢éyes) gyermekekkel és serdiilékkel, asztmaban szenvedd (18-45 éves)
felndttekkel és (18-45 éves) egeszséges Onkéntesekkel végzett, randomizalt, nyilt, placebo vizsgalatban
értékelték a (placebot tartalmazd) Spiromax eszk6zbdl, illetve egy (placebot tartalmazo) mar forgalomban
1év6 tobbadagos szarazpor-inhalécios eszkdzbol torténd belélegzés esetén a belégzési csucsaramlasi
sebességét (peak inspiratory flow rate, PIFR) és mas kapcsol6do 1égzési paramétereit. A szarazpor-inhalécios
technika alkalmagzasahoz nyujtott Kiterjedt oktatas hatasat is értékelték az inhalalasi sebesség és térfogat
szempontjabdl‘ezeknél a vizsgalati csoportokndl. A vizsgalatbdl szarmazd adatok azt jelezték, hogy
fuggetleniit'az életkortdl és az alapbetegség sulyossagatdl, a gyermekek, serdiilok és a felnéttek a Spiromax
eszkdzon keresztll olyan belégzési aramlési sebességeket voltak képesek elérni, amelyek hasonldak voltak a
forgalomban 1év6 tébbadagos szérazpor-inhalacios eszkdzon keresztil elért értékekhez. Az asztméaban
szenvedd betegek altal elért atlagos PIFR értékek 60 I/perc felett voltak, amely aramlasi sebesség mellett a
két vizsgalt eszkz hasonld mennyiségben volt képes a gyogyszeradagokat a tiidébe juttatni. A PIFR érték
nagyon keves beteg esetében nem érte el a 40 I/percet; 40 I/percnél alacsonyabb PIFR értékek esetében nem
volt kimutathat6 életkor vagy betegség sulyossaga szerinti halmozodas.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A budezonid és formoterol fix dézisi kombinacidja, valamint a megfeleld kiilonallo készitmények

crcr
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tekintetében. Ennek ellenére a kortizol-szuppresszid kismértékii fokozddasa volt megfigyelheté a fix dozist
kombin&cid alkalmazasat kovetden a kiilonallo készitményekkel dsszehasonlitva. A kiilonbség nem mindsiil
mérvaddnak a klinikai biztonsadgossag szempontjabol.

A budezonid és formoterol kdzotti farmakokinetikai kolcsénhatasra vonatkozoan nem talaltak bizonyitékot.

Az egyes hatGanyagok farmakokinetikai paraméterei 6sszevethetéek voltak a budezonid és formoterol
kiilonallo készitményekként, illetve fix dozisu kombinacioban torténd alkalmazasat kovetden. A budezonid
esetében a gorbe alatti terllet (area under curve, AUC) kissé magasabb, a felszivodasi sebesség gyorsabb és
a maximalis plazmakoncentracié magasabb volt a fix kombinacié alkalmazasat kovetden. A formoterol
esetében a maximalis plazmakoncentracié hasonl6 volt a fix kombinaci6 alkalmazasat kovetéen. Az
inhalacios budezonid gyorsan felszivodik és a maximalis plazmakoncentracié mar az inhalaciot kovetd

30 percen beliil megvalosul. A vizsgalatok soran a budezonid tiidébe valo atlagos lerakodasa a
porinhalatoron keresztiil térténd inhalaciojat kovetden 32-44% kozott valtozott leadott adagonkéntA leadott
adag szisztémas bioldgiai hasznosulasa koriilbeliil 49%. Azonos adagban torténd alkalmazas gsetén a 6-

16 éves gyermekek esetében a tiidébe valo lerakodas ugyancsak a felnéttek korében megallapitott
tartomanyba esett. Az ebbdl ad6doé plazmakoncentraciokat nem hataroztdk meg.

Az inhalacids formoterol gyorsan felszivodik és a maximalis plazmakoncentracig mar az inhalaciot kdvetd
10 percen belul megvalésul. A vizsgélatok soran a formoterol tiidébe valo atlagos\lerakodasa a

crer

adag szisztémas bioldgiai hasznosulasa koriilbelll 61%.
Eloszlas

A plazmafehérjékhez vald kotédés a formoterol esetében kordtoelll 50%-o0s, mig a budezonid esetében 90%-
0s. Az eloszlasi térfogat korllbelll 4 1/kg a formoterol esgteben és 3 I/kg a budezonid esetében. A formoterol
konjugécids reakciok atjan inaktivaladik (aktiv O-demetildlt és deformilezett metabolitok képzdnek, de
ezeket f6leg inaktivalt konjugatumoknak tartjak). A-budezonid nagymértéki (korulbeltl 90%-0s)
biotranszforméacion megy at a majon torténd elsg, athaladas soran és alacsony gliikokortikoszteroid aktivitasa
metabolitokka alakul. A f6 metabolitok, a 6-hétd-hidroxi-budezonid és a 16-alfa-hidroxi-prednizolon
glukokortikoszteroid aktivitasa kevesebb mint 1%-a a budezonidénak. Nincsenek a formoterol és budezonid
kozotti barmilyen metabolikus interakcigrawagy kiszoritasos kdlcsonhatasra utald jelek.

Eliminéacié

Egy formoterol adag legnagyobb részét a majanyagcsere bontja le, amit a vesén keresztiil torténd eliminaciod
kovet. Inhalaciot kovetden & leadott formoterol adag 8-13%-a metabolizalatlan formaban valasztodik ki a
vizeletbe. A formoterof’'magas szisztémas clearance-szel rendelkezik (korulbelll 1,4 1/perc), és a végsé
eliminécios felezési ideje atlagban 17 ora.

A budezonid az.elsdsorban a CYP3A4 enzim altal katalizalt metabolizmuson keresztiil {iriil. A budezonid
metabolitjaizvaltozatlanul vagy konjugalt formaban valasztédnak ki a vizeletbe. A vizeletben minddssze
elhanyagolhdté mennyiségli valtozatlan budezonid volt kimutathatd. A budezonid magas szisztémas
clearance-szel rendelkezik (korulbelil 1,2 I/perc) és a plazma eliminacios felezési ideje i.v. adagolast
kovetden atlagban 4 Ora.

Farmakokinetikai/farmakodinamias 0sszefiiggés(ek)

A budezonid, illetve formoterol farmakokinetikaja gyermekeknél vagy veseelégtelenségben szenvedd
betegeknél nem ismert. A budezonid és formoterol expozicidja majbetegségben szenvedd betegeknél
megnovekedhet.
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A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. farmakokinetikai profilja

Az aktiv szenes blokkolassal vagy anélkil végzett farmakokinetikai vizsgélatok soran a
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-t egy ugyanazon hatéanyagokat, a budezonidot és formoterolt
tartalmazo alternativ, engedélyezett fix dézisi kombinaciét tartalmazé inhalacios termékkel dsszehasonlitva
értékelték, és mind a szisztémas expozicio (biztonsidgossag), mind a tiiddben valo lerakddas (hatdsossag)
tekintetében egyenértékiinek bizonyult.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A budezoniddal és formoterollal, kombinéacioban vagy kuldn-kilon végzett allatkisérletek soran megfigyelt
toxicitas a fokozott farmakoldgiai aktivitasnak tulajdonithat6 hatés volt.

Allatokkal végzett reprodukcios vizsgalatokban a kortikoszteroidokrdl, mint példaul a budezoniddl
kimutattak, hogy fejlodési rendellenességeket okoznak (szajpadhasadék, a csontvaz rendellengsségei).
Azonban ezek az allatkisérletes eredmények az emberre nézve nem tiinnek relevansnak az ajanlott adagok
alkalmazésa mellett. A formoterollal allatokon végzett reprodukcids vizsgalatok a him patkanyoknal magas
szisztémas expozicid esetében valamelyest cstkkent termékenységet, a klinikai alkalmazas soran elért
szisztémas expozicidnal joval magasabb szisztémas expoziciok esetén pedig impldatacids veszteségeket,
valamint rovidebb korai posztnatalis tulélést és alacsonyabb sziletési stlyt mutattak ki. Azonban ezek az
allatkisérletes eredmények az emberre nézve nem tiinnek relevansnak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Laktdz-monohidrat.

6.2 Inkompatibilitdsok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

2 év

A féliacsomagolés felbontasa utan: 6 honap.

6.4 Kiilonleges tarelasi el6irasok

Legfeljebb 25°C*on tarolandé.
A foliacsomagolas eltavolitasat kovetden a szajrész védokupakjat tartsa zarva.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Az inhalator fehér szinl, attetszé borvoros szajrész védokupakkal. Az inhalator akrilnitril-butadién-sztirolbol
(ABS), polietilén-tereftalatbol (PT) és polipropilénbdl (PP) késziilt. Mindegyik foliaba csomagolt inhalator
60 adagot tartalmaz.

1 inhalatort tartalmazoé kiszerelés.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informécidk

Nincsenek kiilonleges eléirasok.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Teva Pharma B.V.

Computerweg 10,

3542 DR Utrecht

Hollandia

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/950/002

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJIDASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak dadtuma:

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrél részletes informacié az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes
honlapjan (http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOKAZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd(k) neve és cime

Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unit 27/35 IDA Industrial Park

Cork Road

Waterford

frorszag

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546, Krakow

Lengyelorszag

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

NL-2031 GA Haarlem

Hollandia

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gydgyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS\ESHASZNALAT KAPCSAN
Orvosi rendelvényhez kétott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI
. Idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az@enre a termékre vonatkozo id6szakos gyodgyszerbiztonsagi
jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c. gikkeének (7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai internetes
gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott'uhios referencia-idépontok listaja (EURD lista) szerinti
kdvetelményeknek megfelelden koteles benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY(KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALCMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kitelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban I€irt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jévahagyott frissitett verzidiban
részletezettnkotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezd esetekben:
e haaz Europai Gyogyszeriigyndkség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 4j informacio
érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a biztonsagos
gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizélasra irdnyuld) tjabb, meghataroz6 eredmények
sziiletnek.

Ha az idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentés €s a frissitett kockazatkezelési terv benyujtasanak idopontja
egybeesik, azokat egyidében be lehet nytjtani.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 160 mikrogramm/4,5 mikrogramm inhal&cios por

budezonid/formoterol-fumarat-dihidrat

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Oldallap: 160 mikrogramm budezonidot és 4,5 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidratotdartalmaz leadott
adagonként.

Ez egyenértékii egy pontosan kimért 200 mikrogrammos budezonid és 6 mikrograrmmos formoterol-fumarét-
dihidréat adaggal.

El6lap: A leadott adag egyenértékii egy pontosan kimért 200 mikrogrampaos/budezonid és 6 mikrogrammos
formoterol-fumarat-dihidrat adaggal.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz. Tovabbi informéciért lasd a betegtéajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalécios por
1 db 120 adagot tartalmazé inhalator«

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) |

Inhalacids alkalmazas;

Hasznalat el6tt-elvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Elélap: Gyermekeknél és serdiiloknél nem alkalmazhaté.

Oldallap: Kizarolag 18 éves koru és annal iddsebb felnéttek alkalmazhatjak.
Gyermekeknél vagy 18 évesnél fiatalabb serdiiléknél nem alkalmazhato.
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8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:
A fbliacsomagolas eltavolitasat koveté 6 honapon belul hasznélja fel a terméket.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandd. A foliacsomagolas eltavolitasat kovetben a szajrész véddkupakjat tartsa zarva.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATERANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAKNEVE ES CIME

Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR Utrecht, Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/950/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAWLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 160 mcg/4,5 mcg
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

FOLIA

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 160 mikrogramm/4,5 mikrogramm inhalacios por
budezonid/formoterol-fumarat-dihidrat

Inhalacids alkalmazas.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

5.  ATARTALOM SULYRA, TERFOGAFRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 inhalatort tartalmaz.

6. EGYEB INFORMACIOK

A foliacsomagolés eltavolitasat kovetoen a szajrész védokupakjat tartsa zarva és 6 honapon belll hasznalja
fel.

Teva Pharma B.\A
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INHALATOR

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 160 mcg/4,5 mcg inhal&cios por

budezonid/formoterol-fumarat-dihidrat

X
Inhalacios alkalmazas. “QQ
_ _ FaN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 320 mikrogramm/9 mikrogramm inhalacios por

budezonid/formoterol-fumarat-dihidrat

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Oldallap: 320 mikrogramm budezonidot és 9 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidratot tartakmaz leadott
adagonként.

Ez egyenértékii egy pontosan kimért 400 mikrogrammos budezonid és 12 mikrogrammos formoterol-
fumarat-dihidrat adaggal.

El6lap: A leadott adag egyenértékii egy pontosan kimért 400 mikrogrampaos/budezonid és 12 mikrogrammos
formoterol-fumarat-dihidrat adaggal.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz. Tovabbi informéciért lasd a betegtéajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalécios por
1 db 60 adagot tartalmaz6 inhalator.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) |

Inhalacids alkalmazas;

Hasznalat el6tt-elvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Elélap: Gyermekeknél és serdiiloknél nem alkalmazhaté.

Oldallap: Kizarolag 18 éves koru és annal iddsebb felnéttek alkalmazhatjak.
Gyermekeknél vagy 18 évesnél fiatalabb serdiiléknél nem alkalmazhato.
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8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:
A fbliacsomagolas eltavolitasat koveté 6 honapon belul hasznélja fel a terméket.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandd. A foliacsomagolas eltavolitasat kovetben a szajrész véddkupakjat tartsa zarva.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAKNEVE ES CIME

Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR Utrecht, Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/950/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 320 mcg/9 mcg
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

FOLIA

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 320 mikrogramm/9 mikrogramm inhalacios por
budezonid/formoterol-fumarat-dihidrat

Inhalacids alkalmazas.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

5.  ATARTALOM SULYRA, TERFOGAFRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 inhalatort tartalmaz.

6. EGYEB INFORMACIOK

A foliacsomagolés eltavolitasat kdvetoen a szajrész védokupakjat tartsa zarva és 6 honapon belll hasznalja
fel.

Teva Pharma B.\A
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INHALATOR

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 320 mcg/9 mcg inhal&cios por

budezonid/formoterol-fumarat-dihidrat

X
Inhalacios alkalmazas. “QQ
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Betegtajékoztatd: Informaciok a beteg szdmara

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 160 mikrogramm/4,5 mikrogramm inhal&ciés por
(budezonid/formoterol-fumarat-dihidrat)

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert az

On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzé
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szimara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészétwagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6? (3. oldal)

Tudnivaldk a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. alkalmazasaglétt (5. oldal)

Hogyan kell alkalmazni a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B{¥,=t? (9. oldal)

Lehetséges mellékhatasok (18. oldal)

Hogyan kell a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-t tarelni? (21. oldal)

A csomagolas tartalma és egyéb informéciok (22. oldal)

Sl

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

A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.VAketkiilonb6z6 hatdanyagot tartalmaz: budezonidot és
formoterol-fumarat-dihidratot.

. A budezonid a ,,kortikoszteroideknak”, mas néven ,,szteroidoknak” nevezett gydgyszercsoportba
tartozik. Hatésat ugy fejti Ki{hegy csokkenti és megel6zi a tlidejében a duzzanatot és gyulladast, és
elosegiti a konnyebb 1égzést.

. A formoterol-fumarat-dihidrat a ,,hosszu hatasu 3, adrenoceptor agonistaknak” vagy
,»,horgdtagitoknak”’mevezett gyogyszercsoportba tartozik. Hatasat a 1égutak izomzatanak ellazitasa
révén fejti ki. Ezzel seqgiti a 1égutak megnyitasat és a kdnnyebb lélegzetvételt.

A Budesonide/Fonrmoterol Teva Pharma B.V. hasznalata kizarélag 18 éves koru és annal idésebb
felnéttek szamara javallott.

A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. NEM javallott 12 éves koru és ennél fiatalabb
gyermekek vagy 13-17 éves koru serdiil6k szamara.

Kezeldorvosa az asztma kezelésére irta fel ezt a gyogyszert.

Asztma

Az asztma kezelésére kezeldorvosa Onnek két asztma inhalatort: Budesonide/Formoterol Teva

Pharma B.V.-t és egy kilon ,,rohamoldé inhalatort”, példaul szalbutamolt irhat fel.

o Hasznélja minden nap a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-t. Ez segit megel6zni az asztmas
tlinetek, példaul a légszomj és a sipold 1égzés kialakulasat.

. Hasznélja a ,,rohamoldd inhalatort” akkor, ha asztmas tlinetei vannak, hogy Ujra kénnyebben
Iélegezhessen.
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2. Tudnivalok a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. alkalmazasa eltt

Ne alkalmazza a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-t:
Ha allergias a budezonidra, a formoterol-fumaréat-dihidratra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és Gvintézkedések

A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével

vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberrel, ha

. cukorbeteg.

° valamilyen tiidéfert6zése van.

. magas a vérnyomasa, vagy ha valaha szivproblémaja volt (példaul szabalytalan szivverés, szapora
pulzus, artérids érsziikiilet vagy szivelégtelenség).

. pajzsmirigy- vagy mellékvese-problémai vannak.

. vérében alacsony a kalium szintje.

o sulyos méjproblémai vannak.

Ha On asztméaja kezelésére szteroid tablettat szed, a Budesonide/Formoterol Teva Phakrha B.V.-kezelés
megkezdésekor kezeldorvosa csokkenteni fogja a tablettdk szamat. Ha hosszu ideje’szedte a szteroid
tablettakat, kezel6orvosa rendszeres vérvizsgalatok elvégzését rendelheti el. A'szteroid tablettak adagjanak
csokkentésekor eléfordulhat, hogy mellkasi tlineteinek javulasa ellenére altalénos kozérzetének romlasat
tapasztalja. A kovetkez6 tlineteket észlelheti: orrdugulas vagy orrfolyas, gyengeseg, izileti vagy
izomfajdalom és kiiités (ekcéma). Ha ezen tiinetek koziil barmelyik zadard az On szamara, vagy ha példaul
fejfajas, faradtsag, hanyinger (émelygés) vagy hanyas jelentkezik @nnél, kérjik, azonnal keresse fel
kezelGorvosat. Allergias vagy iziileti tiinetek kialakulasa esetéiszuksége lehet egyéb gyogyszerek szedésere
is. Ha kétsége mertilne fel azzal kapcsolatban, hogy kell-e folytatnia a Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V. hasznalatat, beszéljen kezelGorvosaval.

Stresszes id6szakok alatt (pl. mellkasi fert6zés eseten'vagy miitétek eldtt) kezeldorvosa fontolora veheti a
szokasos kezelés kiegészitését szteroid tablettakkal.

Gyermekek és serdiilok
Ez a gydgyszer gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdiiloknél nem alkalmazhaté.

Egyéb gydgyszerek és a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
Feltétleniil tajékoztassa kezeldgryosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Kilonosen fontos, hogytajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, ha az alabbi gyogyszerek

barmelyikét szedi:

. B-blokkold gyogyszerek (példaul atenolol vagy propanolol a magas vérnyomas vagy szivbetegség
kezelésére), a szemcseppeket is beleértve (példaul a z6ldhalyog kezelésére alkalmazott timolol).

° A szapora vagy szabalytalan szivverés kezelésére alkalmazott gyogyszerek (példaul kinidin,

dizopifamid és prokainamid).

Digoxin vagy mas, gyakran szivelégtelenség kezelésére hasznalt gyogyszerek.

Diuretikumok, mas néven ,,vizhajtok” (példaul furoszemid). Ezeket magas vérnyomas kezelésere

alkalmazzak.

Szajon at alkalmazott szteroid gyogyszerek (példaul prednizolon).

Xantin-tartalmu gyogyszerek (példaul teofillin vagy aminofillin). Ezeket gyakran alkalmazzéak az

asztma kezelésére.

Egyéb horgotagitok (példaul szalbutamol).

Triciklikus antidepresszansok (példaul amitriptilin) és a nefazodon nevii antidepresszans.

Monoamin-oxidaz gatloknak nevezett gydgyszerek (példaul fenelzin, furazolidon és prokarbazin).

Fenotiazin gydgyszerek (példaul klorpromazin és proklorperazin).

A HIV fertézés kezelésében alkalmazott ,,HIV-protedz gatloknak™ nevezett gydgyszerek (példaul

ritonavir).
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° Fertézések kezelésére szolgald gydgyszerek (példaul ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol,
pozakonazol, klaritromicin és telitromicin).

o A Parkinson-kor kezelésében alkalmazott gyogyszerek (példaul levodopa).
Pajzsmirigyproblémak kezelésére hasznalt gyogyszerek (példaul levotiroxin).
Allergiagyogyszerek vagy antihisztaminok, (példaul a terfenadin).

Ha a fentiek barmelyike érvényes Onre, vagy ha nem biztos benne, akkor a Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. hasznalatanak elkezdése el6tt beszéljen kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végz6 egészségiigyi szakemberrel.

Szintén tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert arrdl,
ha miitét vagy fogaszati kezelés miatt altalanos érzéstelenitésben fog részesulni.

Terhesség, szoptatas és termékenység

. Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket’szeretne, a
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. alkalmazasa el6tt beszéljen kezelborvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakemberrel - NE hasznélja ezt a
gyogyszert, hacsak kezeléorvosa hem javasolja.

. Ha a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. hasznalata kozben teherbe €Sik, NE szakitsa meg a
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. hasznalatat, hanem azonnal beszéljen kezelGorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziitkseges képességekre
Nem val6szinii, hogy a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. befalyasolné a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikseges képességeit.

A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. laktozt tartaknaz

A laktoz a tejben megtalalhat6 cukorfajta. A laktéz kis mennyiségben tejfehérjét tartalmaz, ami allergias
reakciokat okozhat. Amennyiben kezelSorvosa korabbafi miar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra
érzékeny, keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni~¢zt a gyogyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosasyagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagoléstilletden, kérdezze meg kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyiszakembert.

o Fontos a BudesonigdefFormoterol Teva Pharma B.V. mindennapi hasznélata, még akkor is, ha akkor
éppen nincsenek’asztmas tiinetei.

o Ha On asztma Kezelésére alkalmazza a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-t, kezeldorvosa
rendszeresCinellendrizni fogja a tlineteit.

Budesonideé/Fermoterol Teva Pharma B.V. és egy kilén rohamoldé inhalator hasznalata

Hasznalja minden nap a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-t. Ez segit megel6zni az asztmas
tlinetek kialakulasat.

Ajéanlott adag:

Feln6ttek (18 évesek és id6sebbek):

1 vagy 2 belélegzés (alkalmazas) naponta kétszer.

Kezeldorvosa ezt napi kétszeri 4 belélegzésre emelheti.

Ha tiinetei megfeleléen kontrollaltak, kezeldorvosa javasolhatja Onnek, hogy a gydgyszert csak naponta
egyszer alkalmazza.

Kezeldorvosa segit Onnek asztmaja kezelésében, illetve 6 allitja be az adagot a lehetd legkisebb adagra,
amellyel az asztmaja kontrollalhatd. Amikor kezelGorvosa ugy latja, hogy kisebb adagra van sziiksége annal,
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mint ami a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. esetében rendelkezésre all, kezel6orvosa egy
alternativ inhalatort rendelhet, amely ugyanazokat a hatéanyagokat tartalmazza, mint a
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., de a kortikoszteroidot alacsonyabb adagban. Ugyanakkor ne
madositsa a kezeldorvosa altal el6irt belélegzések szamat anélkil, hogy el6bb a kezeléorvosaval ezt
megbeszélné.

Ha asztmas tinetei vannak, hasznéalja a kilén ,,rohamoldo inhaléatorat”.

Mindig tartsa maganal a ,,rohamoldé inhalétorat”, és hasznélja azt a hirtelen jelentkezé lIégszomj és sipold
Iégzés rohamainak oldaséara. Ne hasznélja a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V .-t ezeknek az asztméas
tlneteknek a kezelésére.

A ,,rohamoldo inhalator” hasznalata 24 6ra alatt nem haladhatja meg a 8 belélegzést (puffot),
valamint ne hasznalja a ,,rohamoldd inhalatort” gyakrabban, mint 4 6ranként. Ha Onnek
rendszeresen naponta legfeljebb 8 belélegzés alkalmazéasara, vagy a belélegzések szdmanak-emelésére
van sziiksége, keresse fel kezel6orvosat, amint az lehetséges. Lehet, hogy valtoztatnia kell
kezeléorvosanak az On kezelésén annak érdekében, hogy az asztmas tiinetek (légszonij,sipold légzés és
kdhogés) enyhiiljenek, javuljon az asztma kontrollja és konnyebben tudjon Iélegezni

Ha testmozgast végez és asztmas tiinetek lépnek fel Onnél, alkalmazza a kiilén ,,xdHamoldé inhalatorat”
ezeknek a tlineteknek az enyhitésére. Ne alkalmazza a Budesonide/Formoterol\eva Pharma B.V.-t a
testmozgast megel6zéen az asztmas tiinetek kialakulasanak megeldzésére, alkalmazza a kilon ,,rohamold6
inhalatoréat”.

Az 0j Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. el6készitése

A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. els6 hasznalata.eléttaz eszkozt a kovetkezé modon kell
elokészitenie a hasznalathoz:

o Ellenérizze az adagjelz6t, hogy az 120 adagot mutat-g-az inhalatorban.

. Az inhalétoron talalhat6 cimkére jegyezze fel a f6liatasak megbontasanak datumat.

o Ne razza fel inhalatorat hasznalat elétt.

Hogyan kell belélegezni a gydgyszert
Minden belélegzés alkalméaval kdvesse az aldbbi utasitdsokat.

1. Fogja meg az inhalatorat agy, hegy a szajrész attetsz6 borvords védékupakja lefele nézzen.

‘ W

2. Nyissa ki a szjrész védékupakjat. Ehhez hajtsa le azt teljesen, amig egy kattan6 hangot nem hall. Ez
jelzi, hogy gydgyszeradagja kimérésre kerilt. Inhalatora ezzel készen all a hasznalatra.
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NYISSA K

3. Lélegezzen ki nyugodtan (ahogy ez kényelmes Onnek). Ne az inhalatoran keresztiil 1élegezzen ki,
4. Helyezze a szajrészt a fogai k6zé. Ne harapjon ré a szajrészre. Az ajkaival zarja koril a szajrészt:
Vigyazzon, hogy ne takarja el a szell6z6nyilasokat.

Lélegezzen be a szajan keresztil olyan mélyen és erételjesen, amennyire csak tud.

LELEGEZZEN BE

5. Tartsa vissza lélegzetét 10 masodpercig vagy annyhideig, ameddig az Onnek még kényelmes.
6. Vegye ki az inhalatort a szajabol. A belélegzéskor egy bizonyos izt érezhet.

7. Ezutan lélegezzen ki nyugodtan (ne-@z.inhalatoron keresztil 1élegezzen ki). Zarja le a szajrész
védokupakjat.

C

IARIASF

S

Amennyiben egy masodik belélegzést is alkalmaznia kell, ismételje meg az 1-7. lépéseket.

Minden adag belélegzését kovetden oblitse ki szajat vizzel, és kopje Ki.

Ne probéalja meg inhalatorat szétszerelni, a szajrész védokupakjat eltavolitani vagy elcsavarni, mivel ez az
inhalatordhoz van rogzitve, és nem szabad levenni arr6l. Ne alkalmazza a Spiromax-ot, ha az megsérult,
vagy ha a szajrész levalt a Spiromax-rol. Ne nyissa ki és zarja be a szajrész védokupakjat, hacsak nem készl
hasznalni az inhalatorét.

A Spiromax tisztitasa

A Spiromax-ot tartsa tisztan és szarazon.
Sziikség esetén hasznalat utan letorolheti a Spiromax szdjrészét egy szaraz ruhdval vagy zsebkenddvel.
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Mikor kezdjen egy Gj Spiromax-ot hasznalni?
o Az adagjelzé megmutatja Onnek, hogy hany adag (belélegzés) maradt még az inhalatoraban,
120 belélegzéssel kezd6d6en, amikor az eszkdz még tele van.

118
120

N a

. Az eszk6z hatoldalan talalhat6 adagjelz6 a megmaradt belélegzések szamat Kizardlag paros szamokkal
jelzi ki.

. 20-tol lefele ,,87, ,,67, ,,4”, ,,2”-ig a megmaradt inhalaciok szdma fehérafapon pirossal jelenik meg.
Amikor a kijelzon a szamok pirosra valtanak, forduljon kezel6oryésahoz egy 0j inhalator beszerzése
végett.

Megjegyzeés:

. A szajrész még akkor is ,,kattan6” hangot hallat, ha a Spiromax mar kitrult.

. Amennyiben felnyitja és lezarja a szjrészt anélkilhogy belélegzést végezne, az adagjelz6 ezt akkor
is egy adagnak fogja szdmolni. Amig a kovetkezd\adag belélegzése esedékessé valik, ez az adag
biztonsagosan megmarad az inhalator belsejében. Plusz gyogyszer vagy dupla adag egy inhalacioval
torténd véletlenszert alkalmazasa lehetetlen.

. Hacsak nem készil hasznalni az inhalatorat, mindig tartsa zarva a szajrészt.

Fontos informécidk az asztmaja tiinet€ire vonatkozdéan

Ha a Budesonide/Formoterol Teva(Pharma B.V. kezelés alatt 1égszomjat tapasztal vagy sipolova véalik a
Iégzése, folytassa a Budesonidefkormoterol Teva Pharma B.V. alkalmazasat, viszont a lehet6 legrovidebb
id6n beliil keresse fel kezelGorvosat, mivel kiegészit6 kezelésre lehet szliksége.

Azonnal keresse fel keZel6orvosat, ha:

o Légzése rosszabbodik, vagy éjszaka gyakran felébred légszomja, vagy sipol6 1égzés miatt.

o Reggelente 5zorit6 érzést érez a mellkasaban, vagy a mellkasi szoritd érzés hosszabb ideig tart, mint
maskor,

Ezek atiinetek arra utalhatnak, hogy asztmaja nem megfelelden kontrollalt, és Onnek azonnal mas vagy
kiegészit6 kezelésre lehet szliksege.

Amint sikeriilt az asztmdjat megfelelden kontrollalni, kezel6orvosa fontolora veheti a
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. adagjanak fokozatos csokkentését.

Ha az eléirtnal tobb Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-t alkalmazott
Fontos, hogy a kezel6orvosa altal meghatarozott modon alkalmazza az adagjat. Ne 1épje tul az el6irt adagok
szamat anélkil, hogy elétte orvosi tanacsot kérne.

Ha az el6irtnal tobb Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-t alkalmazott, kérjen tanacsot
kezeldorvosatodl, gyogyszerészétdl vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembertdl.
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Az el6irtnal to6bb Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. alkalmazasakor esetlegesen fellép6
leggyakoribb tunetek a remegés, fejfajas vagy szapora szivverés.

Ha elfelejtette alkalmazni a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-t

Ha elfelejtettette belélegezni a gydgyszer egy adagjat, 1élegezze be, amint az eszébe jut. Azonban ne
alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlaséara. Ha a kovetkez6 adag belélegzésének ideje kozel
van, minddssze végezze el a kovetkezo belélegzést a megszokott iddben.

Ha sipolova valik a légzése vagy légszomjat tapasztal, vagy ha az asztmas roham barmely mas tiinete alakul
ki Onnél, haszndlja ,,rohamoldé inhalatorat”, majd kérjen orvosi segitséget.

Ha idé el6tt abbahagyja a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. alkalmazasat

Ne hagyja abba inhalatoranak hasznalatat anélkil, hogy el6tte ne szdlna err6l kezeldorvosanak.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezeloorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek-azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Ha a kovetkezok barmelyike jelentkezne Onnél, szakitsa meg a Budgsonide/Formoterol Teva Pharma
B.V. hasznalatat és azonnal beszéljen kezel6orvosaval:

Ritka mellékhatasok: 1000 beteghdl legfeljebb 1-et érinthetpiek

o Az arc duzzanata, kiiléndsen a szaj koril (nyelv_€s/vagy torok és/vagy nyelési nehézség) vagy légzési
nehézséggel egyiitt jelentkezd csalankiiités (angioddéma) és/vagy hirtelen ajulasérzés. Ez azt
jelentheti, hogy Onnek allergias reakciojavar, ami ezen kiviil kititéssel és viszketéssel is jarhat.

o Horgdgores (a légutak izomzatanak beszuktilése, ami sipolo 1égzéshez és 1égszomjhoz vezet). Ha a
sipol0 1égzés ezen gyogyszer alkalmdzasat kovetden varatlanul jelentkezik, szakitsa meg hasznélatat
és azonnal beszéljen kezel6orvosaval.

Nagyon ritka mellékhatéasok: 10 Q00 betegbél legfeljebb 1-et érinthetnek

° Hirtelen fellép6, akut (,,paradox horgégoresként” is ismert) sipolo 1égzés és/vagy légszomj, amely
rogton inhalatoranak hasznalatat kovetGen jelentkezik. Ha ezen tuinetek barmelyike jelentkezne,
azonnal szakitsa\meg a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. hasznélatat és hasznélja a
»rohamoldé inhalatorat”. Azonnal keresse fel kezel6orvosat, mivel sziiksége lehet kezelésének
megvaltoztatasara.

Egyéb lehgtséges mellékhatasok:

Gyakari: 10’betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek

o Szivdobogasérzés, remegés vagy reszketés. Ha e mellékhatasok jelentkeznek, altalaban enyhe
lefolyasuak és rendszerint megsziinnek a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. hasznalatanak
folytatasa soran.

J Szajpenész (gombas fertdzés) a szajliregben. Ennek el6fordulasa kevésbé valoszinii, ha a gydgyszer
alkalmazéasa utan szajat vizzel kiébliti.

o Enyhe torokfajas, kohogés és a rekedtség.

. Fejfajas.

Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek

o Nyugtalansag, idegesség, izgatottsag, szorongas vagy dih érzése.
o Nyugtalan alvas.

o Szédulés.
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Hanyinger (émelygés).
Szapora szivverés.
Véralafutasok.
Izomgdresok.

Ritka:

Alacsony kaliumszint a vérben.
Szabélytalan szivverés.

Nagyon ritka:

Depresszio.

Magatartasbeli valtozasok, kiléndsen gyermekeknél.

Mellkasi fajdalom vagy mellkasi szorit6 érzés (angina pectoris).

A sziv elektromos rendszerének zavara (a QTc-intervallum megnyulasa).

A vércukor- (glukoz) szint emelkedése.

izérzékelési zavarok, példaul kellemetlen szajiz.

Vérnyomasvaltozas.

Az inhalacios kortikoszteroidok kihathatnak szervezete normalis szteroidhormon-termelésére,
kiilonosen akkor, ha hosszi idon at alkalmaz nagy adagokat. Ezen hatasok Kgzé tartozik:
a csont asvanyianyag-siiriiségének megvaltozasa (a csontok elvékonyodasa)
szurkehalyog (a szemlencse homalya)

z6ldhalyog (megndvekedett szemnyomas)

a novekedés litemének lassulasa gyermekeknél és serdiiloknél

a mellékvesére (a vese szomszédsagaban talalhato apré mirigy) gyakorolt hatas.

Ezen hatasok nagyon ritkan fordulnak el6 és eléfordulasuk sekkal kevésbé valoszinii az inhalacios
kortikoszteroidok esetében, mint a kortikoszteroid tablettaknal.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat
veégzb egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik. A mellékhatdsokat kozvetlep{iha hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasak bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informécid alljon rendelkezésre a gyégyszer biztonsagos alkalmazaséaval kapcsolatban.

6.

Hogyan kell a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-t tarolni?

A gyogyszer gyenmekektol elzarva tartando!

Az inhalator_ dobozan vagy cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd/Felh.) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utols6 napjéara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolando. A foliacsomagolas eltavolitasat kovetéen a szajrész védokupakjat
tartsa,lezarva.

A foliacsomagolas eltavolitasat koveté 6 honapon bellil hasznélja fel. Az inhalatoron talalhat6
cimkét hasznélja a foliatasak megbontési datumanak lejegyzésére.

Semmilyen gy6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kdrnyezet védelmeét.

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

A készitmény hatdanyagai a budezonid és formoterol-fumarat-dihidrat. Leadott (belélegzett)
adagonkeént 160 mikrogramm budezonidot és 4,5 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidratot
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tartalmaz. Ez egyenértékli egy pontosan kimért 200 mikrogrammos budezonid és 6 mikrogrammos

formoterol-fumarat-dihidrat adaggal.

- Egyéb 6sszetevo a laktoz-monohidrat (lasd 2. pont, ,,A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

laktozt tartalmaz” cim alatt).

Milyen a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. killeme és mit tartalmaz a csomagolas

A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. egy inhal&cids por.
Mindegyik Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. inhaltor 120 belélegzett adagot tartalmaz és egy
fehér szini testbol, illetve attetszd borvoros szajrész védokupakbol all.

1 inhalatort tartalmazé kiszerelés.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR Utrecht, Hollandia

Gyarté

Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unit 27/35, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, irorszag

Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Follandia

Teva Operations Poland Sp. z 0.0., ul. Mogilska 80, 31-546 K@(éw Lengyelorszag

A készitményhez kapcsolddoé tovabbi kérdéseivel forduljon a-forgalomba hozatali engedély jogosultjanak

helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG
Tel/Tél: +323 8207373

buarapus \
TeBa @apMacClOTHKBJIC Bbﬂrapp@thOI[
Tea: +359 2 489 95 82

Ceska republika
Teva Pharmaceutic , S.r.o.
Tel: +420 251 0072

Danmark
Teva Denpark A/S
TIf: +45,4498 55 11

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti
filiaal

Tel: +372 661 0801

Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +32 3820 73 73

Magyarorszag
Teva Magyarorszag Zrt
Tel.: +36 1 288 64 00

Malta
Drugsales Ltd
Tel: +356 21 419 070/1/2

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 800 0228 400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 6677 55 90

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH
Tel: +431 97007 0
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E\LGoa
Teva EALGg AE.
TnA: +30 210 72 79 099

Espafna
Teva Pharma S.L.U.
Tél: +34 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 1 55 91 7800

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321 740

island
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Italia
Teva Italia S.r.l.
Tel: +39 028 917 981

Kvnpog
Teva EALGS AE.
TnA: +30 210 72 79 099

Latvija
Sicor Biotech filiale Latvija
Tel: +371 67 323 666

Lietuva
UAB “Sicor Biotech”
Tel: +3705 266 02 03

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda
Tel: +351 21 476 75 50

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +4021 230 6524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika \
Teva Pharmaceuticals Slovaki&s'r.o.
Tel: +421 2 5726 7911

Suomi/Finland
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20180 5900

Sverige
Teva Sv@e‘n AB
Tel: 44642 12 11 00

Unlited Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +44 1977 628 500

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: + 3851 37 20 000

A betegtajékoztato legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma: EEEE. honap.

Egyéb informaciofarrasok

A gybgyszerréhu€szletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes

honlapjan (http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a beteg szdmara

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 320 mikrogramm/9 mikrogramm inhal&ci6s por
(budezonid/formoterol-fumarat-dihidrat)

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az

On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szaimara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelSorvosat, gyogyszerészétwagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6? (3. oldal)

Tudnivaldk a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. alkalmazasaglétt (5. oldal)

Hogyan kell alkalmazni a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B{¥,=t? (8. oldal)

Lehetséges mellékhatasok (16. oldal)

Hogyan kell a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-t tarelni? (19. oldal)

A csomagolas tartalma és egyéb informéciok (19. oldal)

S

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

A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.VAketkiilonb6z6 hatdanyagot tartalmaz: budezonidot és
formoterol-fumarat-dihidratot.

. A budezonid a ,,kortikoszteroideknak”, mas néven ,,szteroidoknak” nevezett gydgyszercsoportba
tartozik. Hatésat ugy fejti Kifhegy csokkenti és megel6zi a tlidejében a duzzanatot és gyulladast, és
elosegiti a konnyebb 1égzést.

. A formoterol-fumarat-dihidrat a ,,hosszi hatasu 3, adrenoceptor agonistaknak” vagy
,»,horgdtagitoknak”’mevezett gyogyszercsoportba tartozik. Hatasat a 1égutak izomzatanak ellazitasa
révén fejti ki. Ezzel seqgiti a 1égutak megnyitasat és a kdnnyebb lélegzetvételt.

A Budesonide/Fopmoterol Teva Pharma B.V. hasznalata kizardlag 18 éves koru és annal idésebb
felndttek szamara javallott.

A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. NEM javallott 12 éves koru és ennél fiatalabb
gyermekek vagy 13-17 éves koru serdiil6k szamara.

Kezeldorvosa az asztma kezelésére irta fel ezt a gyogyszert.

Asztma
Asztmaja kezelésére kezel6orvosa Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-t és egy kilon ,,rohamoldo
inhalatort”, példaul szalbutamolt ir fel.

o Hasznélja minden nap a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-t. Ez segit megel6zni az asztmas
tinetek, példaul a I1égszomj és a sipol6 1égzés kialakulasat.

° Hasznalja a ,,rohamoldd inhalatort” akkor, ha asztmas tlinetei vannak, hogy Ujra kénnyebben
Iélegezhessen.
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Ne alkalmazza a 320/9 mikrogrammos Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-t ,,rohamoldo
inhalatorként”.

2. Tudnivalok a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. alkalmazasa eltt

Ne alkalmazza a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-t:
Ha allergiés a budezonidra, a formoterol-fumaréat-dihidratra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és Gvintézkedések
A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszereszével
vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakemberrel, ha
. cukorbeteg.
. valamilyen tiidéfertézése van.
. magas a vérnyomasa, vagy ha valaha szivprobléméja volt (példaul szabalytalan sziyverés, szapora
pulzus, artérids érsziikiilet vagy szivelégtelenség).
pajzsmirigy- vagy mellékvese-problémai vannak.
° vérében alacsony a kalium szintje.
stlyos majproblémai vannak.

Ha On asztmaja kezelésére szteroid tablettat szed, a Budesonide/Formotefol*Teva Pharma B.V.-kezelés
megkezdesekor kezelGorvosa csokkenteni fogja a tablettak szamat. Ha'hosszl ideje szedte a szteroid
tablettakat, kezelGorvosa rendszeres vérvizsgalatok elvégzését rendelheti el. A szteroid tablettak adagjanak
csokkentésekor el6fordulhat, hogy mellkasi tiineteinek javulasa-ellénére altalanos kdzérzetének romlasat
tapasztalja. A kovetkez6 tiineteket észlelheti: orrdugulas vagyperrfolyas, gyengeség, izileti vagy
izomfajdalom és kilités (ekcéma). Ha ezen tiinetek koziil barmelyik zavard az On szamara, vagy ha példaul
fejfajas, faradtsag, hanyinger (émelygés) vagy hanyas jéleritkezik Onnél, kérjik, azonnal keresse fel
kezeldorvosat. Allergids vagy iziileti tiinetek kialakmldsa esetén sziiksége lehet egyéb gydgyszerek szedésére
is. Ha kétsége merulne fel azzal kapcsolatban, hogy kell-e folytatnia a Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V. hasznalatat, beszéljen kezel6orvosaval.

Stresszes idészakok alatt (pl. mellkasi, fert0zés esetén vagy miitétek elétt) kezeléorvosa fontolora veheti a
szokasos kezelés kiegészitését szteroigh tablettakkal.

Gyermekek és serdiilok
Ez a gyogyszer gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdiiloknél nem alkalmazhat6.

Egyéb gyogyszerek és’a.Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
Feltétlentil tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett dgyeb gyogyszereirdl.

Kilondsenfontos, hogy tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét, ha az alabbi gyogyszerek

barmelyikét szedi:

. B*blokkol6 gydgyszerek (példaul atenolol vagy propanolol a magas vérnyomas vagy szivbetegség
kezelésére), a szemcseppeket is beleértve (példaul a zoldhalyog kezelésére alkalmazott timolol).

. A szapora vagy szabéalytalan szivverés kezelésére alkalmazott gyogyszerek (példaul kinidin,
dizopiramid és prokainamid).
Digoxin vagy mas, gyakran szivelégtelenség kezelésére hasznalt gyogyszerek.

o Diuretikumok, mas néven ,,vizhajtok” (példaul furoszemid). Ezeket magas vérnyomas kezelésére
alkalmazzak.

o Széjon &t alkalmazott szteroid gyogyszerek (példaul prednizolon).

° Xantin-tartalmu gyogyszerek (példaul teofillin vagy aminofillin). Ezeket gyakran alkalmazzéak az
asztma kezelésére.

o Egyéb horgétagitok (példaul szalbutamol).

o Triciklikus antidepresszansok (példaul amitriptilin) és a nefazodon nevii antidepresszans.
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° Monoamin-oxidaz gatloknak nevezett gydgyszerek (példaul fenelzin, furazolidon és prokarbazin).
Fenotiazin gyogyszerek (példaul klorpromazin és proklorperazin).
A HIV fertézés kezelésében alkalmazott ,,HIV-protedz gatloknak” nevezett gyogyszerek (példaul
ritonavir).

o Fert6zések kezelésére szolgald gydgyszerek (példaul ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol,
pozakonazol, klaritromicin és telitromicin).

o A Parkinson-kér kezelésében alkalmazott gyogyszerek (példaul levodopa).

o Pajzsmirigyproblémak kezelésére hasznalt gyogyszerek (példaul levotiroxin).

o Allergiagyogyszerek vagy antihisztaminok, (példaul a terfenadin).

Ha a fentiek barmelyike érvényes Onre, vagy ha nem biztos benne, akkor a Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. hasznalatanak elkezdése el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozésat
végzl egészségiigyi szakemberrel.

Szintén tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakembert arrol,
ha mitét vagy fogaszati kezelés miatt altalanos érzéstelenitésben fog részesulni.

Terhesség, szoptatas és termékenység

. Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakemberrel’NE hasznélja ezt a
gyogyszert, hacsak kezel6orvosa nem javasolja.

. Ha a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. hasznalata kozbeh teherbe esik, NE szakitsa meg a
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. hasznalatat, hanegmazonnal beszéljen kezeléorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a Budesonide/Formoterol Teva Pharia’B.V. befolyasolna a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez szlikséges kepességeit.

A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. laKtozt tartalmaz

A laktoz a tejben megtalalhatd cukorfajta. Adaktéz kis mennyiségben tejfehérjét tartalmaz, ami allergias
reakciokat okozhat. Amennyiben kezelSoryosakorabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra
érzékeny, keresse fel orvosat, mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni-a‘Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-t?

A gyogyszert mindig a kezcldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza.
Amennyiben nem biztds az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelborvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozésat végzd egészségiigyi szakembert.

) Fontos @\Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. mindennapi hasznalata, még akkor is, ha akkor
éppemynincsenek asztmas tunetei.

° Ha On’asztma kezelésére alkalmazza a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V .-t, kezel3orvosa
rendszeresen ellendrizni fogja a tuneteit.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. és egy kilén rohamoldé inhalator hasznalata

Hasznéalja minden nap a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-t. Ez segit megel6zni az asztmas
tlinetek kialakulasat.

Ajanlott adag:

Felnéttek (18 évesek és iddsebbek):

1 belélegzés (alkalmazas) naponta kétszer.
Kezel6orvosa ezt napi kétszeri 2 belélegzésre emelheti.
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Ha tiinetei megfelelden kontrollaltak, kezel6orvosa javasolhatja Onnek, hogy a gydgyszert csak naponta
egyszer alkalmazza.

Kezeléorvosa segit Onnek asztméja kezelésében, illetve 6 allitja be az adagot a lehetd legkisebb adagra,
amellyel az asztmaja kontrollalhato. Amikor kezelGorvosa ugy latja, hogy kisebb adagra van szliksege annal,
mint ami a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. esetében rendelkezésre all, kezel6orvosa egy
alternativ inhalatort rendelhet, amely ugyanazokat a hatéanyagokat tartalmazza, mint a
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., de a kortikoszteroidot alacsonyabb adagban. Ugyanakkor ne
madositsa a kezeldorvosa altal el6irt belélegzések szamat anélkiil, hogy el6bb a kezeléorvosaval ezt
megbeszélné.

Ha asztmas tlnetei vannak, hasznéalja a kilén ,,rohamoldo inhalatorat”.

Mindig tartsa maganal a ,,rohamoldo inhalatorat”, és hasznalja azt a hirtelen jelentkez6 l1égszomj £sSipold
Iégzés rohamainak oldaséara. Ne hasznélja a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-t ezeknek.az asztmas
tlneteknek a kezelésére.

A ,,rohamoldo inhalator” hasznalata 24 6ra alatt nem haladhatja meg a 8 belélegzést(puffot),
valamint ne hasznalja a ,,rohamoldd inhalatort” gyakrabban, mint 4 6ranként. Ha*Onnek
rendszeresen naponta legfeljebb 8 belélegzés alkalmazasara, vagy a belélegzések szamanak emelésére
van sziiksége, keresse fel kezeloorvosat, amint az lehetséges. Lehet, hogysvaltoztatnia kell
kezel6orvosanak az On kezelésén annak érdekében, hogy az asztmas timsték (Iégszomj, sipold légzés és
kohogés) enyhuljenek, javuljon az asztma kontrollja és konnyebben tadjon lélegezni.

Ha testmozgast végez és asztmas tiinetek lépnek fel Onnél, alkalmazza'a kiilén ,,rohamoldé inhalatorat”
ezeknek a tiineteknek az enyhitésére. Ne alkalmazza a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V .-t a
testmozgast megel6z6en az asztmas tiinetek kialakulasanak miegel6zésére, alkalmazza a kilén ,,rohamoldo
inhalatoréat”.

Az Uj Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.\/~elokészitése

A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. els¢ hasznalata el6tt az eszk0zt a kovetkezé modon kell
elokészitenie a hasznalathoz:

o Ellendrizze az adagjelz6t, hogy az 60 adagot mutat-e az inhalatorban.

) Az inhalatoron talalhat6 cimkére jegyezze fel a foliatasak megbontasanak datumat.

. Ne razza fel inhalatorat hasznalat elétt.

Hogyan kell belélegezni a gyogyszert
Minden belélegzés alkalmayalNkdvesse az alabbi utasitasokat.

1. Fogja meg az inhdlatorat agy, hogy a szajrész attetsz6 borvords védékupakja lefele nézzen.

d\

2. Nyissa ki a szajrész védékupakjat. Ehhez hajtsa le azt teljesen, amig egy kattand hangot nem hall. Ez
jelzi, hogy gydgyszeradagja kimérésre kerult. Inhalatora ezzel készen &ll a hasznélatra.
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SZELLGZONYILAS
Ne takarja el

NYISSA KI

3. Lélegezzen ki nyugodtan (ahogy ez kényelmes Onnek). Ne az inhalatoran keresztiil Iélegezz‘qn@’
4. Helyezze a szjrészt a fogai kozé. Ne harapjon ra a szajrészre. Az ajkaival zéarja korll a szajrészt.
Vigyazzon, hogy ne takarja el a szelldzonyilasokat. 6
&>

Lélegezzen be a szajan keresztiil olyan mélyen és erételjesen, amennyire csak tud. (Q

7
: a@\\
<
O
7}
= ’ Q

>

>
LELEGEZZEN BE O/\/
A

5. Tartsa vissza lélegzetét 10 masodpercig «@%nnyi ideig, ameddig az Onnek még kényelmes.

6. Vegye ki az inhalatort a szajabol. @gzéskor egy bizonyos izt érezhet.

7. Ezutén lélegezzen ki nyugoi@’Qne az inhalatoron keresztiil l1élegezzen ki). Zarja le a szajrész
védokupakjat. KO

X
/L@

S

ZARJABE

Amennyiben egy méasodik belélegzést is alkalmaznia kell, ismételje meg az 1-7. lépéseket.

Minden adag belélegzését kovetéen 6blitse ki szajat vizzel, és kdpje Ki.
Ne probalja meg inhalatorat szétszerelni, a szajrész védékupakjat eltavolitani vagy elcsavarni, mivel ez az
inhalatorahoz van régzitve, és nem szabad levenni arrél. Ne alkalmazza a Spiromax-ot, ha az megseériilt,

vagy ha a szajrész levalt a Spiromax-rol. Ne nyissa ki és zarja be a szajrész védékupakjat, hacsak nem készil
hasznalni az inhalatorat.
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A Spiromax tisztitasa
A Spiromax-ot tartsa tisztan és szarazon.
Sziikség esetén hasznalat utan letordlheti a Spiromax széjrészét egy szaraz ruhaval vagy zsebkendével.

Mikor kezdjen egy Uj Spiromax-ot hasznalni?
. Az adagjelzé megmutatja Onnek, hogy hany adag (belélegzés) maradt még az inhalatoraban,
60 belélegzéssel kezd6éd6en, amikor az eszkdz még tele van.

24
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. Az eszkoz hatoldalan talalhatd adagjelzé a megmaradt belélegzések szamat kizarolag paros szamokkal
jelzi ki.

. 20-t6l lefele ,,87, ,,67, ,,4”, ,,2”-ig a megmaradtinhalaciok szdma fehér alapon pirossal jelenik meg.
Amikor a kijelzén a szamok pirosra valtafak, forduljon kezel6orvosahoz egy 1j inhalator beszerzése
végett.

Megjegyzeés:

o A szajrész még akkor is ,kattard” hangot hallat, ha a Spiromax mar kilrult.

o Amennyiben felnyitja és lezarja a szajrészt anélkiil, hogy belélegzést végezne, az adagjelzé ezt akkor
is egy adagnak fogja sz&molni. Amig a kdvetkez6 adag belélegzése esedékesse valik, ez az adag
biztonsadgosan megmarad az inhalator belsejében. Plusz gydgyszer vagy dupla adag egy inhaléaciéval
torténd véletlenszerivalkalmazasa Iehetetlen.

° Hacsak nem kéSziil hasznalni az inhalatorat, mindig tartsa zarva a szajrészt.

Fontos informégidk az asztmdja tlineteire vonatkozéan

Ha a Budesehide/Formoterol Teva Pharma B.V. kezelés alatt égszomjat tapasztal vagy sipoléva valik a
légzésefolytassa a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. alkalmazésat, viszont a lehet6 legrovidebb
id6n beliil keresse fel kezel6orvosat, mivel kiegészito kezelésre lehet sziiksége.

Azonnal keresse fel kezel6orvosat, ha:

o Légzése rosszabbodik, vagy éjszaka gyakran felébred l1égszomja, vagy sipold 1égzés miatt.

° Reggelente szoritd érzést érez a mellkasaban, vagy a mellkasi szoritd érzés hosszabb ideig tart, mint
maskor.

Ezek a tiinetek arra utalhatnak, hogy asztmdja nem megfelelden kontrollalt, és Onnek azonnal mas vagy
kiegészit6 kezelésre lehet sziiksége.
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Amint sikeriilt az asztmajat megfelelden kontrollalni, kezel6orvosa fontoldra veheti a
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. adagjanak fokozatos csokkentését.

Ha az eléirtnal tobb Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-t alkalmazott
Fontos, hogy a kezel6orvosa altal meghatarozott modon alkalmazza az adagjat. Ne 1épje tul az el6irt adagok
szamat anélkiil, hogy el6tte orvosi tanacsot kérne.

Ha az el6irtnal tobb Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-t alkalmazott, kérjen tanacsot
kezel6orvosatdl, gydgyszerészEtdl vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembertdl.

Az el6irtnal tobb Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. alkalmazasakor esetlegesen fellépd
leggyakoribb tiinetek a remegés, fejfajas vagy szapora szivverés.

Ha elfelejtette alkalmazni a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-t

Ha elfelejtettette belélegezni a gyogyszer egy adagjat, Iélegezze be, amint az eszébe jut. Azonban ne
alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Ha a kovetkezé adag belélegzésének ideje kozel
van, minddssze végezze el a kovetkez6 belélegzést a megszokott idében.

Ha sipolova valik a légzése vagy légszomjat tapasztal, vagy ha az asztmas roham,barmely mas tiinete alakul
ki Onnél, haszndlja ,,rohamoldéd inhalatorat”, majd kérjen orvosi segitséget.

Ha id6 elétt abbahagyja a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.\{7atkalmazésat

Ne hagyja abba inhalatoranak hasznalatat anélkiil, hogy el6tte ne szolnagrrdl kezelGorvosanak.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapeselatban, kérdezze meg kezeldorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Ha a kovetkezok barmelyike jelentkezne*Onnél, szakitsa meg a Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V. hasznélatat és azonnal beszéljen‘kezel6orvosaval:

Ritka mellékhatasok: 1000 beteghdl legfeljebb 1-et érinthetnek

o Az arc duzzanata, killéndsen a szaj koril (nyelv és/vagy torok és/vagy nyelési nehézség) vagy légzési
nehézséggel egylttjelentkezd csalankiiités (angioddéma) és/vagy hirtelen ajulasérzés. Ez azt
jelentheti, hogy“®nnek allergias reakcidja van, ami ezen kiviil kititéssel és viszketéssel is jarhat.

o Horgdgérds fa 1égutak izomzatanak besziikiilése, ami sipolo 1égzéshez és 1égszomjhoz vezet). Ha a
sipold legzés ezen gyogyszer alkalmazasat kovetden varatlanul jelentkezik, szakitsa meg hasznalatat
és azonnal beszéljen kezel6orvosaval.

Nagyon ritka mellékhatasok: 10 000 betegbdél legfeljebb 1-et érinthetnek

o Hirtelen fellép6, akut (,,paradox horgégoresként” is ismert) sipolo 1égzés és/vagy légszomj, amely
rogton inhalatoranak hasznalatat kovetéen jelentkezik. Ha ezen tiinetek barmelyike jelentkezne,
azonnal szakitsa meg a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. hasznalatat és hasznalja a
»rohamoldo inhalétorat”. Azonnal keresse fel kezel6orvosat, mivel sziiksége lehet kezelésének
megvaltoztatasara.
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Egyéb lehetséges mellékhatasok:

Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek

o Szivdobogasérzés, remegés vagy reszketés. Ha e mellékhatésok jelentkeznek, altalaban enyhe
lefolyasuak és rendszerint megsziinnek a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. hasznalatanak
folytatasa soréan.

. Szajpenész (gombas fertdzés) a szajliregben. Ennek eléforduldsa kevésbé valdszind, ha a gyogyszer
alkalmazéasa utan szajat vizzel kiobliti.
Enyhe torokfajas, kohdgés és a rekedtség.
Fejfajés.

Nem gyakori: 100 beteghdl legfeljebb 1-et érinthetnek
Nyugtalansag, idegesség, izgatottsag, szorongas vagy dih érzése.
Nyugtalan alvas.

Szédlés.

Hanyinger (émelygés).

Szapora szivverés.

Véralafutasok.

Izomgoresok.

Ritka:
) Alacsony kaliumszint a vérben.
o Szabalytalan szivverés.

Nagyon ritka:

Depresszio.

Magatartasbeli valtozasok, kilondsen gyermekeknél.

Mellkasi fajdalom vagy mellkasi szoritd érzés (angina-pectoris).

A sziv elektromos rendszerének zavara (a QTc-intervallum megnyulasa).

A vércukor- (glikoz) szint emelkedése.

Izérzékelési zavarok, példaul kellemetlen szajiz.

Vérnyomasvaltozas.

Az inhalécios kortikoszteroidok kihathatnak szervezete normalis szteroidhormon-termelésére,
kilonosen akkor, ha hossza id6n étdlkalmaz nagy adagokat. Ezen hatasok koz¢é tartozik:
- a csont asvanyianyag-siiriiségének megvaltozasa (a csontok elvékonyodasa)

- szurkehalyog (a szemlencsehomalya)

- z6ldhalyog (megndvekedettszemnyomas)

- a ndvekedés utemeének lassulasa gyermekeknél és serdiil6knél

- a mellékvesére (a yese szomszédsagaban talalhat6 apré mirigy) gyakorolt hatéas.

Ezen hatasok nagyoh ritkan fordulnak el6 és eléfordulasuk sokkal kevésbé valoszinii az inhalacios
kortikoszteroidoK esetében, mint a kortikoszteroid tablettaknal.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél bafmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat
végz6 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra
is vonatkozik. A mellékhatdsokat kdzvetlenil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.-t tarolni?
A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az inhalator dobozan vagy cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato/Felh.) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utols6 napjéara vonatkozik.
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° Legfeljebb 25°C-on tarolandd. A féliacsomagolas eltavolitasat kovetéen a szajrész védokupakjat
tartsa lezarva.

o A féliacsomagolas eltavolitasat koveté 6 honapon belul hasznélja fel. Az inhalatoron talalhatd
cimkét hasznélja a foliatasak megbontési datumanak lejegyzésére.

. Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

- A készitmény hatoanyagai a budezonid és formoterol-fumarat-dihidrat. Leadott (belélegzett)
adagonként 320 mikrogramm budezonidot és 9 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidréatot.tartalmaz.
Ez egyenértékii egy pontosan kimért 400 mikrogrammos budezonid és 12 mikrogrammos ‘formoterol-
fumarat-dihidrat adaggal.

- Egyéb osszetevo a laktéz-monohidrat (lasd 2. pont, ,,A Budesonide/Formoterol Feva’ Pharma B.V.
laktdzt tartalmaz” cim alatt).

Milyen a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. egy inhal&cids por.

Mindegyik Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. inhalétor 60 belelggzett adagot tartalmaz és egy fehér

szinti testbdl, illetve attetsz0 borvords szajrész véddkupakbal all.

1 inhaltort tartalmazo kiszerelés.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR Utrecht, Hollandia

Gyarto

Norton (Waterford) Limited T/A TevaPharmaceuticals Ireland
Unit 27/35, IDA Industrial Park, Cork'Road, Waterford, Irorszag

Teva Pharmaceuticals Europe'B-V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Hollandia
Teva Operations Polandl Sp. z 0.0., ul. Mogilska 80, 31-546 Krakéw, Lengyelorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez:

BeIgiéﬁql@Tdue/Belgien Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +323 8207373 Tel/Tél: +32 382073 73

Bbarapus Magyarorszag

TeBa ®@apmacioTukbic bearapus EOO/L Teva Magyarorszag Zrt

Ten: +359 2 489 95 82 Tel.: +36 1 288 64 00

Ceska republika Malta

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Drugsales Ltd

Tel: +420 251 007 111 Tel: +356 21 419 070/1/2
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Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 9855 11

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti
filiaal

Tel: +372 661 0801

EALada
Teva EAMGS AE.
TnA: +30 210 72 79 099

Espafna
Teva Pharma S.L.U.
Tél: +34 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 1 55 91 7800

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321 740

island
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Italia
Teva Italia S.r.l.
Tel: +39 028 917 981

Kvmpog

Teva EALGS AE. |
Tyk: +30 210 72 79,099
Latvija

Sicor Biog\l‘ﬁliﬁle Latvija
Tel: +871 67 323 666
Lietuva

UAB “Sicor Biotech”
Tel: +3705 266 02 03

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 800 0228 400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 6677 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH
Tel: +431 97007 0

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.a;
Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal
Teva Pharma - Produtos Fartnacéuticos Lda
Tel: +351 21 476 75 50

Romania

Teva Pharmacetiticals S.R.L
Tel: +4021 2306524
Slovenij

Plivasljubljana d.o.o.

T 86 1 58 90 390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5726 7911

Suomi/Finland
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42 12 11 00

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +44 1977 628 500

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: + 385 1 37 20 000

A betegtajékoztato legutobbi fellilvizsgalatanak datuma: EEEE. honap.

Egyéb informécidforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes

honlapjéan (http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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