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BiResp Spiromax (budezonidas / formoterolis)
BiResp Spiromax apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje
(ES)

Kas yra BiResp Spiromax ir kam jis vartojamas?

BiResp Spiromax - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliyjy medziagy budezonido ir formoterolio. Juo
gydoma 12 mety ir vyresniems paaugliams ir suaugusiesiems, kuriems tinka sudétinis vaistinis
preparatas, diagnozuota astma. Jis gali biti skiriamas pacientams, kuriy liga néra tinkamai
kontroliuojama kitais jkvepiamaisiais vaistais nuo astmos, vadinamaisiais kortikosteroidais, ir trumpai
veikianciais beta-2 agonistais, arba pacientams, kuriy liga tinkamai kontroliuojama jkvepiamaisiais
kortikosteroidais ir ilgai veikianciais beta-2 agonistais (pvz., budezonidu ir formoteroliu).

BiResp Spiromax taip pat skiriamas siekiant palengvinti sunkios formos létinés obstrukcinés plauciy
ligos (LOPL) simptomus, pasireiSkiancius suaugusiesiems, kuriems buve kartotiniy ligos paiméjimy
nors buvo taikomas reguliarus gydymas. LOPL - tai ilgalaiké liga, kuria sergant pazeidziami arba
uzkemsami plauciuose esantys kvépavimo takai ir oro maiseliai, todél pacientui pasidaro sunku
kvépuoti.

BiResp Spiromax yra hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad BiResp Spiromax yra panasus | referencinj
vaista, kurio sudétyje yra ty paciy veikliyjy medziagy, bet vartojamas naudojant kitokj inhaliatoriy.
Referencinis BiResp Spiromax vaistas yra Symbicort Turbohaler.

Kaip vartoti BiResp Spiromax?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Jis tiekiamas nesSiojamame inhaliatoriuje jkvepiamuyjy milteliy
forma; su kiekvienu jkvépimu | paciento organizma patenka pastovi vaisto dozé. BiResp Spiromax
160/4,5 mikrogramy (160 mg mikrogramy budezonido ir 4,5 mikrogramo formoterolio) galima vartoti
taikant reguliary astmos gydyma ir pagal poreikj kaip simptomus palengvinantj vaista. Jj taip pat
galima vartoti suaugusiems pacientams pasireiSkiantiems LOPL simptomams malsinti. Didesnio
stiprumo BiResp Spiromax 320/9 mikrogramy (320 mg mikrogramy budezonido ir 9 mikrogramo
formoterolio) galima vartoti tik reguliariam astmos gydymui ir siekiant palengvinti LOPL simptomus.

Reguliariam astmos gydymui rekomenduojama doze yra 1-4 jkvépimai du kartus per parg,
priklausomai nuo vartojamo vaisto stiprumo, paciento amziaus ir astmos sunkumo. Palengvinamajam
astmos gydymui tik simptomams palengvinti pacientai gali 1 ar 2 kartus papildomai jkvépti BiResp
Spiromax 160/4,5 mikrogramuy. Jeigu pacientui reikia daugiau kaip 8 jkvépimy per para,
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rekomenduojama pasitarti su savo gydytoju, kad bty iS naujo apsvarstytas jam taikomas astmos
gydymas.

Gydant LOPL, rekomenduojama dozé yra 1 arba 2 jkvépimai du kartus per parg, priklausomai nuo
vartojamo vaisto stiprumo.

Daugiau informacijos ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.
Kaip veikia BiResp Spiromax?

BiResp Spiromax sudétyje esancios dvi veikliosios medziagos yra gerai zinomos ir jy yra keliuose
vaistuose, kuriais gydoma astma ir LOPL (juos vartojant vienus arba kartu su kitais vaistais).

Budezonidas priskiriamas prie vaisty nuo uzdegimo, vadinamy kortikosteroidais. Jis veikia panasiai
kaip natiralls kortikosteroidiniai hormonai, kurie jungdamiesi prie jvairiy rasiy imuninése lastelése
esanciy receptoriy mazina imuninés sistemos aktyvuma. Taip slopinamas medziagy, kurios dalyvauja
uzdegiminiame procese, pvz., histamino, iSsiskyrimas, o tai padeda iSlaikyti kvépavimo takus atvirus,
todél pacientui yra lengviau kvépuoti.

Formoterolis yra ilgai veikiantis beta-2 agonistas. Jis veikia jungdamasis prie kvépavimo taky
raumenyse esanciy receptoriy, vadinamy beta-2 receptoriais. Formoteroliui prisijungus prie Siy
receptoriy, raumenys atsipalaiduoja, dél to kvépavimo takai islieka atviri ir pacientui pasidaro lengviau
kvépuoti.

Kaip buvo tiriamas BiResp Spiromax?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Symbicort Turbohaler, todél jy nereikia kartoti su BiResp Spiromax.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké BiResp Spiromax kokybés tyrimy rezultatus. Bendrove
taip pat atliko tyrimus, kuriais jrodyta, kad Sis vaistas yra biologiSkai ekvivalentiSkas referenciniam
vaistui. Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme isskiria tiek pat veikliosios
medziagos.

Kokia yra BiResp Spiromax nauda ir rizika?

Kadangi BiResp Spiromax yra hibridinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat, kaip ir referencinio vaisto.

Kodél BiResp Spiromax buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira priéjo prie iSvados, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog BiResp Spiromax
160/4,5 mikrogramuy_ ir 320/9 mikrogramy kokybé yra panasi j atitinkamo stiprumo Symbicort
Turbohaler kokybe ir kad jie yra biologiSkai ekvivalentiSki Siems vaistams. Todél Agentira laikési
nuomones, kad, kaip ir Symbicort Turbohaler, BiResp Spiromax nauda persveria nustatytq rizikq ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga BiResp
Spiromax vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo BiResp
Spiromax vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, BiResp Spiromax vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. BiResp Spiromax
Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie BiResp Spiromax

BiResp Spiromax buvo registruotas visoje ES 2014 m. balandzio 28 d.

ISsamig informacijg apie BiResp Spiromax rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/biresp-spiromax.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2021-05.

BiResp Spiromax (budezonidas / formoterolis)
EMA/265709/2021 Puslapis 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/biresp-spiromax

	Kas yra BiResp Spiromax ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti BiResp Spiromax?
	Kaip veikia BiResp Spiromax?
	Kaip buvo tiriamas BiResp Spiromax?
	Kokia yra BiResp Spiromax nauda ir rizika?
	Kodėl BiResp Spiromax buvo registruotas ES?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą BiResp Spiromax vartojimą?
	Kita informacija apie BiResp Spiromax

