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Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
(budezonidas / formoterolis)

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. apzvalga ir kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. ir kam jis vartojamas?

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. yra vaistas, skirtas astmai gydyti suaugusiesiems, kuriems,
manoma, tinka sudétinis vaistas. Jj galima vartoti pacientams:

e kuriy liga néra tinkamai kontroliuojama kitais vaistais nuo astmos - jkvepiamaisiais
kortikosteroidais ir trumpo veikimo beta-2 agonistais;

e kuriy liga tinkamai kontroliuojama jkvepiamaisiais kortikosteroidais ir ilgo veikimo beta-2
agonistais.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. taip pat skiriamas sunkios Iétinés obstrukcinés plauciy ligos
(LOPL) simptomams malSinti suaugusiems pacientams, kuriems praeityje yra buve kartotiniy ligos
paimeéjimy, nors buvo taikomas reguliarus gydymas. LOPL - tai ilgalaike liga, kuria sergant
pazeidziami arba uzkemsami plauciuose esantys kvépavimo takai ir oro maiseliai, todél pacientui
pasidaro sunku kvépuoti.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. yra ,hibridinis vaistas". Tai reiSkia, kad jis yra panasus |
Jreferencinj vaistg", kuriame yra tokiy paciy veikliyjy medziagy, bet Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. yra vartojamas naudojant kitg inhaliatoriy. Referencinis Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V vaistas yra Symbicort Turbohaler.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B. sudétyje yra veikliyju medziagy budezonido ir formoterolio.
Kaip vartoti Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.?

Sis vaistas tiekiamas inhaliaciniy milteliy forma nesiojamame inhaliatoriuje. Kiekvienu jkvépimu
jkvepiama nustatyta vaisto doze.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. tiekiamas 2 stiprumu:

e 160/ 4,5 mikrogramo (160 mikrogramy budezonido ir 4,5 mikrogramo formoterolio), kuris gali
biti naudojamas tiek jprastam astmos gydymui, tiek prireikus palengvinti jos simptomus. Jis taip
pat gali bati naudojamas LOPL gydyti;
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e 320 /9 mikrogramy (320 mikrogramy budezonido ir 9 mikrogramai formoterolio), kurj galima
naudoti tik jprastam astmos gydymui ir LOPL gydymui.

Iprastam astmos gydymui rekomenduojama dozé yra 1-4 jkvépimai du kartus per parg, atsizvelgiant |
vartojamo vaisto stipruma ir astmos sunkuma.

Astmos simptomams palengvinti pacientai gali vartoti 1 arba 2 papildomus 160 / 4,5 mikrogramo
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. dozés jkvépimus. Jei pacientams reikia daugiau kaip

8 jkvépimy per dieng, jiems rekomenduojama pasitarti su savo gydytoju, ar nereikéty pakeisti jy
astmos gydymo bido.

LOPL gydyti rekomenduojama dozé yra 1 arba 2 jkvépimai du kartus per diena, atsizvelgiant | tai,
kokio stiprumo vaistas vartojamas.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos apie Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.?

Dvi Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. sudétyje esancios veikliosios medziagos yra gerai
zinomos ir jy yra keliuose vaistuose, kuriais gydoma astma ir LOPL (kurie vartojami vieni arba kartu su
kitais vaistais).

Budezonidas priklauso vaisty nuo uzdegimo, vadinamy_kortikosteroidais, grupei. Jis veikia panasiai
kaip natdralls kortikosteroidiniai hormonai, kurie jungdamiesi prie jvairiy imuniniy lasteliy receptoriy
mazina imuninés sistemos aktyvuma. Taip slopinamas medziaguy, kurios dalyvauja uzdegiminiame
procese, pvz., histamino, iSsiskyrimas, o tai padeda iSlaikyti kvépavimo takus atvirus ir leidzia
pacientui lengviau kvépuoti.

Formoterolis yra ilgai veikiantis beta-2 agonistas. Jis jungiasi prie kvépavimo taky raumenyse esanciy,
receptoriy (taikiniy), vadinamy beta-2 receptoriais. Formoteroliui prisijungus prie Siy receptoriy,
raumenys atsipalaiduoja, todél kvépavimo takai islieka atviri, o tai padeda pacientui kvépuoti.

Kaip buvo tiriamas Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Symbicort Turbohaler, todeél jy nereikia kartoti su Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V.

Kaip ir deél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. kokybés
tyrimy duomenis. Bendrové taip pat atliko tyrimus, kurie patvirtino, kad Sis vaistas yra biologiskai
ekvivalentiskas referenciniam vaistui. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai organizme jie isskiria
tiek pat veikliosios medziagos, todél jy poveikis turéty bati toks pat.

Kokia yra Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. nauda ir rizika?

Kadangi Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. yra hibridinis vaistas ir biologiSkai ekvivalentiSkas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Budesonide/Formoterol
Teva Pharma B.V. yra panasios kokybés kaip Symbicort Turbohaler ir yra jam biologiskai
ekvivalentiSkas. Todél Agentira laikési nuomonés, kad, kaip ir Symbicort Turbohaler,
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Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. nauda yra didesné uz nustatytg rizika ir jis gali biti
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemones, kuriy turi
imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. vartojimo duomenys nuolatos stebimi.
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. Salutinis poveikis kruopsciai vertinamas ir imamasi visy
reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

Daugiau informacijos apie Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. rasite Agenttros tinklalapyje
adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/budesonide-formoterol-teva-pharma-bv.
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