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EPAR santrauka placiajai visuomenei

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

Sis dokumentas yra Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. Europgswie3o vertinimo protokolo
(EPAR) santrauka. Jame paaiskinama, kaip agentiira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti
prekiauti $iuo vaistu ES ir nustatyty jo vartojimo salygas. Siame,dokumente nepateikta praktines
informacijos apie tai, kaip vartoti Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

Praktinés informacijos apie Budesonide/Formoterol Teva(Pharma B.V. vartojimg pacientai turéty ieskoti
pakuoteés lapelyje arba kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka.

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

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliyjy medziagy
budezonido ir formoterolio. Juo gydonii astma sergantys suaugusieji, kuriems tinka gydymas
sudetiniais preparatais. Siuo, vaistu galima gydyti pacientus, kuriems ligai kontroliuoti nepakanka kity
inhaliaciniy vaisty nuo astmesyVadinamuyjy kortikosteroidy ir trumpalaikio poveikio beta 2 agonisty,
arba pacientus, kuriy ligaypakankamai gerai kontroliuojama inhaliaciniais kortikosteroidais ir ilgalaikio
poveikio beta 2 agonistais.

Budesonide/Fornjoterol Teva Pharma B.V. yra hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad jis yra panasus
referencinj vaistg; kurio sudeétyje yra ty paciy veikliyjy medziagu, bet Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.\/vartojamas naudojant kitokj inhaliatoriy. Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
referencinis vaistas yra Symbicort Turbohaler.

Kaip vartoti Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.?
Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Jis tiekiamas neSiojamame inhaliatoriuje inhaliaciniy milteliy

forma; su kiekvienu jkvépimu is inhaliatoriaus | Zmogaus organizmag patenka fiksuota vaisto dozé.
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. galima vartoti nuolatiniam astmos gydymui.
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Kai vaistas vartojamas nuolatiniam astmos gydymui, rekomenduojama dozé yra 1—4 inhaliacijos du
kartus per para, atsizvelgiant | vartojamo vaisto stipruma ir astmos sunkuma. Jeigu vaistas vartojamas
astmos simptomams palengvinti, pacientai turi naudoti tam skirtg atskirg inhaliatoriy. Jeigu
pacientams reikia daugiau kaip 8 inhaliacijy per parg, rekomenduojama pasitarti su savo gydytoju, kad
Sis jvertinty jiems taikoma astmos gydyma.

Daugiau informacijos pateikta pakuoteés lapelyje.
Kaip vartoti Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.?

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. sudétyje esancios dvi veikliosios medZiagos yra gerai
zinomos. Jy yra keliuose vaistuose, kuriais gydoma astma ir LOPL (juos vartojant vienus arba kartu su
kitais vaistais).

Budezonidas priskiriamas prie vaisty nuo uzdegimo, vadinamuyjy kortikosteroidy. Jis V€ikia’ panasiai
kaip natdralls kortikosteroidiniai hormonai — jungdamiesi prie jvairiy rasiy imuninésg lastelése esanciy
receptoriy mazina imuninés sistemos aktyvuma. Taip slopinamas medZiagy, kurigsvdalyvauja
uzdegiminiame procese, pvz., histamino, iSsiskyrimas, ir tai padeda islaikyti Kv€pavimo takus
neuzkimstus ir pacientui yra lengviau kvépuoti.

Formoterolis yra ilgalaikio poveikio beta-2 agonistas. Jis veikia jungdd@masis prie kvépavimo taky
raumenyse esanciy receptoriy, vadinamy beta 2 receptoriais. Ikvéptas formolterolis prisijungia prie
kvépavimo taky receptoriy ir leidZia raumenims atsipalaiduoti, taipkvépavimo takai islieka atviri, o tai
padeda pacientui kvépuoti.

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

Atlikti tyrimai Budesonide/Formoterol Teva Pharma*B.V. biologiniam ekvivalentiSkumui referenciniam
vaistui jrodyti (t. y. jrodyti, kad jis organizme isskiria tiek pat veikliosios medziagos) ir kad abu vaistai
veikia vienodai. Todel Budesonide/Formoter@l/Teva Pharma B.V. nauda ir rizika yra tokia pati kaip
referencinio vaisto.

Kaip vartoti Budesonide/kormoterol Teva Pharma B.V.?

Agentliros Zmonéms skirtyAdistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéjo prie i$vados, jog jrodyta, kad
Budesonide/Formoterol Teva’Pharma B.V. 160/4,5 ir 320/9 mikrogramy yra panasios kokybés ir
biologiSkai ekvivalenti§kas atitinkamo stiprumo Symbicort Turbohaler. Todél CHMP laikési nuomones,
kad kaip ir Symbicort Turbohaler, Sio vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytg rizikg. Komitetas
rekomendavo suteikti Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. rinkodaros leidima.

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

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. vartojima, parengtas rizikos
valdymo planas. Remiantis Siuo planu, | Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. preparato
charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto sauguma, jskaitant
atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir pacientai.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003953/WC500173513.pdf

Kita informacija apie Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
Europos Komisija 2014 m. lapkricio 19 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. rinkodaros leidima.

ISsamy Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. EPAR galima rasti EMA interneto svetainéje:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau

informacijos apie gydyma Budesonide/Formoterol Teva Pharma B. V. rasite pakuotés lapelyje (taip pat
EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2014-11.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003953/human_med_001808.jsp
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