


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 160 mikrogramy / 4,5 mikrogramo jkvepiamieji milteliai

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje suvartojamojoje dozéje (i§ Spiromax kandiklio jsiurbtoje dozéje) yra 160 mikrogramy
budezonido ir 4,5 mikrogramo formoterolio fumarato dihidrato.

Tai prilygsta iSmatuotai 200 mikrogramy budezonido ir 6 mikrogramy formoterolio fumarato dihidrato
dozei.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas:
Kiekvienoje dozéje yra mazdaug 5 miligramai laktozés (monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Ikvepiamieji milteliai.
Balti milteliai.

Baltas inhaliatorius su pusiau skaidriu vy3niniu kandiklio dangteliu.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Budesonide/Formoterol Teva PharmaB=V. yra skirtas tik 18 mety amZiaus ir vyresniems
suaugusiesiems.

Astma

Budesonide/Formoterol/Teva Pharma B.V. yra skirtas reguliariam astmos gydymui, kai tinka vartoti
jkvepiamojo kortikosteroido ir ilgo veikimo ,-adrenoceptoriy agonisto derinj:

- pacientans; kuriy liga néra tinkamai kontroliuojama jkvepiamaisiais kortikosteroidais ir pagal
pereiky Vartojamais trumpo veikimo [;-adrenoceptoriy agonistais;
arba

- pacientams, kuriy liga jau tinkamai kontroliuojama kartu vartojamais jkvepiamaisiais
kortikosteroidais ir ilgo veikimo [3;-adrenoceptoriy agonistais.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. skirtas tik 18 mety amZiaus ir vyresniems suaugusiesiems.
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. netinka vartoti 12 mety amZiaus ir jaunesniems vaikams
arba paaugliams nuo 13 iki 17 mety amziaus.

Dozavimas

Astma



Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. nenumatytas pradinei astmos kontrolei.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. netinka gydyti suaugusiems pacientams, sergantiems tik
lengvos formos astma, kuri néra pakankamai kontroliuojama jkvepiamaisiais kortikosteroidais ir pagal
poreikj vartojamais trumpo veikimo B,-adrenoceptoriy agonistais.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. dozavimas yra individualus ir turi biiti parenkamas pagal
ligos sunkuma. ] tai turi bti atsizvelgiama ne tik pradedant gydyma vaistiniy preparaty deriniu, bet ir
koreguojant palaikomajg doze. Jeigu konkreciam pacientui reikia doziy derinio, kuris skiriasi nuo
esanéio derinio inhaliatoriuje, turi bati paskirtos atitinkamos B-adrenoceptoriy agonisty ir (arba)
kortikosteroidy dozés i$ atskiry inhaliatoriy.

Kai astmos simptomai kontroliuojami, galima apsvarstyti galimybg palaipsniui sumazinti
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. doze. Vaistus skiriantis sveikatos prieZitiros specialistas
turi reguliariai pakartotinai jvertinti pacientus, kad Budesonide/Formoterol Teva Pharma BV2)dozé
iSlikty optimali. Dozé turi bati laipsniSkai mazinama iki maziausios, kuriai esant veiksmingai
kontroliuojami simptomai.

Kai reikia sumazinti dozg¢ iki mazesnés nei galima Budesonide/Formoterol TevafPharma B.V., bitina
pereiti prie alternatyvaus pastovios dozés budezonido ir formoterolio fumarato derinio, kuriame yra
mazesné jkvepiamojo kortikosteroido dozé. Kai maziausia rekomenduojama.doze palaikoma ilgalaiké
simptomy kontrol¢, kitas zingsnis gali biiti pabandymas vartoti vien jlevepiamajj kortikosteroida.
Paprastai buina taip, kad, émus kontroliuoti simptomus dviejy mazesnio stiprumo preparato doziy per
parg rezimu, iki mazesnés veiksmingos dozés gali buti laipsniSkai*mazinama skiriant vieng dozg¢ karta
per para, kai skirian¢iojo gydytojo nuomone, liga toliau kentroliuoti geriau ilgalaikio veikimo
bronchus ple¢ianciu vaistiniu preparatu, o ne gydymu.vi€aujkvepiamuoju kortikosteroidu.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. vartojamas/reguliariam palaikomajam gydymui kartu su
atskiru greito veikimo bronchus pleciancio vaistinio preparato inhaliatoriumi.

Pacientams reikia patarti visuomet turétiygu§avimi atskirg greito veikimo bronchus pleciancio vaistinio
preparato inhaliatoriy, jei prireikty skubies-pagalbos.

Rekomenduojamos dozés:

Suaugusiems (18 mety ir yytesniems): 1-2 jkvépimai du kartus per parg. Kai kuriems pacientams gali
prireikti iki 4 jkvépimy,dukartus per para.

Padaznéjes greito yeikimo bronchus pleciancio vaistinio preparato vartojimas rodo biiklés pablogéjima
ir duoda pagrindg\astmos gydymo perzitiréjimui.

Ypatingas-gepuliacijos

Senyvo amZiaus pacientai (= 65 mety)

Senyviems pacientams ypatingy dozavimo reikalavimy néra.

Pacientai, kuriy inksty arba kepeny funkcija sutrikusi

Neturima duomeny apie budezonido ir formoterolio fumarato dihidrato pastovios dozés derinio
vartojimg pacientams, kuriy inksty arba kepeny funkcija sutrikusi. Kadangi budezonidas ir
formoterolis pirmiausiai eliminuojami metabolizmo kepenyse budu, didesnio poveikio galima tikétis

pacientams, kuriems yra sunki kepeny cirozeé.

Vaiky populiacija



Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. saugumas ir veiksmingumas 12 mety ir jaunesniems
vaikams ir 13-17 mety amZiaus paaugliams dar neistirtas. Duomeny néra.

Sio vaistinio preparato nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams.

Vartojimo metodas

Ikvépti.

Spiromax yra kvépavimu aktyvinamas, jkvepiamo oro srautu valdomas inhaliatorius. Tai reiskia, kad
veikliosias medziagos patenka j kvépavimo takus pacientui jkvépiant per kandiklj. Jrodyta, kad
vidutinés ir sunkios formos astma sergantys pacientai jkvépdami gali sukelti pakankamai stipry oro
srautg gydomajai dozei i$ Spiromax jsiurbti (zr. 5.1 skyriy).

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. turi biiti vartojamas taisyklingai, kad gydymas Bty
veiksmingas. Todél pacientai turi biiti informuoti, kad reikia atidziai perskaityti pakuotés lapel; ir
laikytis jame pateikty vartojimo instrukcijy.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. vartojamas trimis paprastais veiksmais;, atidaryti, jkvépti ir
uzdaryti. Jie aprasyti toliau.

Atidaryti: laikykite Spiromax kandiklj dangteliu j apacig ir atidarykite-Kandiklio dangtelj nulenkdami
ji zemyn iki galo, kol pasigirs spragteléjimas.

Tkvépti: jstatykite kandiklj tarp danty ir su¢iaupkite ltipas aplink jj; nekramtykite inhaliatoriaus
kandiklio. Stipriai ir giliai jkvépkite pro kandiklj. [Straukite Spiromax i$ burnos ir sulaikykite
kvépavimg 10 sekundziy, arba tol, kol pacientui patogu.

Uzdaryti: létai iskvépkite ir uzdarykite kandiklio dangtel;.

Taip pat svarbu informuoti pacientus nekratytiiphaliatoriaus prie§ vartojima, neiskveépti per Spiromax
ir neuzdengti oro angy jkvépimo metu.

Be to, pacientai turi biiti informuoti, kad“po jkvépimo reikia praskalauti savo burng vandeniu (zr. 4.4
skyriy).

Vartojant Budesonide/Formeterol Teva Pharma B.V. pacientai gali justi pagalbinés medziagos
laktozés skonj.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautpumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4  Speeialiis ispéjimai ir atsargumo priemonés

Bendrieji

Rekomenduojama gydyma nutraukti palaipsniui mazinant dozg, o ne staiga.

Jei pacientams gydymas pasirodo neveiksmingas arba reikia virSyti didziausig rekomenduojamag
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. dozg, reikia kreiptis pagalbos | medikus (zr. 4.2 skyriy).
Staigus ir progresuojantis astmos kontrolés sumazéjimas gali kelti pavojy gyvybei ir pacientui biitinas
skubus sveikatos patikrinimas. Tokiu atveju reikia apsvarstyti, ar padidinti gydyma kortikosteroidais,

pvz., taikyti geriamyjy kortikosteroidy kursa, arba gydyti antibiotikais, jei yra infekcija.

Pacientus reikia perspéti, kad jie visada su savimi turéty skubios pagalbos inhaliatoriy.



Pacientams reikia priminti vartoti palaikomgsias Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. dozes,
kaip nurodyta, net nepasireiskiant simptomams. Profilaktinis Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V. vartojimas, pvz., prie§ mankStinantis, netyrinétas. Tam profilaktiSkai, pvz., prieS mankstinantis,
reikéty vartoti atskirg greito veikimo bronchus pleciantj vaistinj preparata.

Astmos simptomai

Vaistus skiriantis sveikatos prieziliros specialistas turi reguliariai pakartotinai jvertinti pacientus, kad
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. dozé islikty optimali. Dozé turi bati laipsniSkai mazinama
iki maziausios, kuriai esant veiksmingai kontroliuojami simptomai. Kai astmos simptomai
kontroliuojami, galima apsvarstyti galimybg palaipsniui sumazinti Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. doze. Kai reikia sumazinti doze¢ iki maZesnés nei galima Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V., btina pereiti prie alternatyvaus pastovios dozés budezonido ir formoterolio fumarato
derinio, kuriame yra mazesné jkvepiamojo kortikosteroido doze.

Mazinant gydomajg doze¢ svarbu reguliariai tikrinti pacientus.

Pacientai turi nepradéti vartoti Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. paiiméjifnd-metu arba jeigu
jiems yra reikSmingas astmos pasunkéjimas ar iminis pablogéjimas.

Gydant Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. galimos sunkios su astfna,susijusios
nepageidaujamos reakcijos ir paiméjimai. Jei pradéjus vartoti Budesopide/Formoterol Teva Pharma
B.V. astmos simptomai tebéra nekontroliuojami arba pablogéja, pacienty reikia praSyti toliau testi
gydyma, bet kreiptis medicininés pagalbos.

Galimas paradoksinis bronchy spazmas su betarpisku svokstime ir dusulio padidéjimu po dozés
suvartojimo. Jei pacientas patiria paradoksinj bronchy spazing, reikia iskart nustoti vartoti
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., pacientas.furibati istirtas ir, jei reikia, turi bati skiriamas
alternatyvus gydymas. Paradoksinis bronchy spazma§ reaguoja j greito veikimo jkvepiamajj bronchus
pleciant] vaistinj preparatg ir turi buti nedelsiant gydomas (Zr. 4.8 skyriy).

Sisteminis poveikis

Sisteminis poveikis gali pasireiksti vartejant bet kurj jkvepiamajj kortikosteroida, ypaé¢ didelémis
dozémis, paskirtomis vartoti ilgaig periodais. Sio poveikio tikimybé gydant jkvepiamaisiais Zymiai
mazesné, nei geriamaisiais kostikosteroidais.

Galimas sisteminis poveikisnKusingo sindromas, kuSingoidiniai pozymiai, antinks¢iy slopinimas,
augimo sulétéjimas vailkams”ir paaugliams, kauly mineraly tankio sumazéjimas, katarakta ir glaukoma,
ir reCiau — jvairis psichologiniai ar elgsenos reiskiniai, jskaitant psichomotorinj hiperaktyvuma, miego
sutrikimus, netimg;-depresija ar agresija (ypac¢ vaikams) (zr. 4.8 skyriy).

Rekomendiiojaina, kad ilgai jkvepiamaisiais kortikosterodais gydomy vaiky tigis biity reguliariai
matuojamas. Augimui sulétéjus, jeigu jimanoma, reikia i$ naujo jvertinti gydyma siekiant sumazinti
ikvepiamojo kortikosteroido dozg¢ iki maziausios, kuri veiksmingai palaiko astmos kontrolg. Reikia
kruopsciai jvertinti palankaus gydymo kortikosteroidu naudos ir galimo augimo sulétéjimo rizikos
santykj. Be to, svarstytina, ar vaika tikslinga nukreipti pediatro—kvépavimo taky ligy specialisto
konsultacijai.

Ilgalaikiy tyrimy duomenimis, kuriy turima nedaug, dauguma jkvepiamuoju budezonidu gydomy
vaiky ir paaugliy uzauga normalaus Gigio. Vis délto pastebétas nedidelis, bet trumpalaikis, jy augimo
sulétéjimas (mazdaug 1 cm) pradéjus vartoti §j vaistg. Tai dazniausiai pasireiskia per pirmuosius
gydymo metus.

Poveikis kauly tankiui




Reikia atsizvelgti | galimg poveikj kauly tankiui, ypac ilgg laikg dideles dozes vartojantiems
pacientams, turintiems kity osteoporozés rizikos veiksniy.

Ilgalaikiai jkvepiamojo budezonido vartojimo vaikams (vidutiné iSmatuota paros doz¢ buvo 400
mikrogramy) ir suaugusiesiems (iSmatuota paros dozé buvo 800 mikrogramy) tyrimai reik§mingo
vaistinio preparato poveikio kauly mineraliniam tankiui neparodé. Informacijos apie didesniy
pastovios dozés budezonido / formoterolio fumarato dihidrato deriniy poveikj néra.

Antinks¢iy funkcija

Jei yra kokiy nors priezas¢iy manyti, kad antinksc¢iy funkcijai pakenké ankstesnis sisteminis gydymas
steroidais, pervedant pacientus j gydymg pastovios dozés budezonido / formoterolio fumarato deriniu
reikia laikytis atsargumo.

Gydymo jkvepiamuoju budezonidu nauda paprastai sumazina iki minimumo geriamyjy steroidy
poreikj, taciau nuo geriamyjy steroidy pereinantiems pacientams ilgg laikg gali ilikti sumazéjusio
antinks¢iy funkcijos rezervo rizika. Nutraukus gydyma geriamaisiais kortikosteroidais,atsigavimas gali
trukti ilgg laikg, todél nuo geriamyjy steroidy priklausantiems pacientams, peréjusi€ms’prie gydymo
jkvepiamuoju budezonidu, gali tam tikrg ilga laika islikti susilpnéjusios antinks€upfunkcijos rizika.
Tokiomis aplinkybémis reikia reguliariai stebéti pagumburio-hipofizés-antinksdiy

(angl. hypothalamic-pituitary-adrenocortical - HPA) asies funkcija.

Didelés kortikosteroidy dozés

Uzsitesgs gydymas didelémis jkvepiamyjy kortikosteroidy dozémis, ypa¢ didesnémis uz
rekomenduojamas, taip pat gali sukelti kliniskai reik§mingg‘antinksc¢iy slopinima. Todél reikéty
apsvarstyti papildomos sisteminio veikimo kortikosteroidy priedangos reikalinguma streso
laikotarpiais, pvz., esant sunkioms infekcijoms arba planirfiy chirurginiy operacijy metu. Staigus
steroidy dozés sumazinimas gali sukelti iming antinKséiy krize. Uminés antinks¢iy krizés simptomai ir
pozymiai gali bati i§ dalies neaisks, bet tai gali bati anoreksija, pilvo skausmas, svorio netekimas,
nuovargis, galvos skausmas, pykinimas, véminras, samonés aptemimas, traukuliai, hipotenzija ir
hipoglikemija.

Gydymas papildomais sisteminio veikimo steroidais arba jkvepiamuoju budezonidu neturi bati
nutrauktas staigiai.

Peréjimas nuo gydymo geriamuoju Vaistiniu preparatu

Pereinant nuo gydyme'geriamuoju vaistiniu preparatu prie gydymo pastovios dozés budezonido /
formoterolio fumarato.deriniu, paprastai patiriamas mazesnis sisteminis steroidy poveikis, kuris gali
pasireiksti alesginig-drba artritiniy simptomy pavidalu, tokiu, Kaip rinitas, egzema ir raumeny bei
sgnariy skaugmas? Turi biiti pradétas specifinis iy bukliy gydymas.. Jei retkarciais pasireiksty tokie
simptomai, katp nuovargis, galvos skausmas, pykinimas ir vémimas, reikia jtarti bendrajj
gliukokortikosteroidy nepakankamuma. Siais atvejais kartais biitina laikinai padidinti geriamyjy
gliukokortikosteroidy dozg.

Burnos infekcijos

Kad sumazinti iki minimumo burnos ir ryklés kandidozés infekcijos rizika, pacientams turi biti
nurodyta po dozés jkvépimo praskalauti burng vandeniu. Jei atsiranda burnos ir ryklés iSbérimas,
pacientai taip pat turi praskalauti savo burng vandeniu po inhaliacijy, atliekamy pagal poreiki.

Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais

Reikia vengti kartu gydyti itrakonazolu, ritonaviru ar kitais stipriais CYP3A4 inhibitoriais (Zr. 4.5
skyriy). Jei tai nejmanoma, tarp sgveikaujanciy vaistiniy preparaty vartojimo turi bati kuo ilgesnis



laiko intervalas. Stiprius CYP3A4 inhibitorius vartojantiems pacientams pastovios dozés budezonido /
formoterolio fumarato derinys yra nerekomenduojamas..

Perspéjimas dél tam tikry ligy

Pastovios dozés budezonido ir formoterolio fumarato dihidrato derinys turi biti atsargiai skiriamas
pacientams, kuriems yra tirotoksikozé, feochromocitoma, cukrinis diabetas, neiSgydyta hipokalemija,
hipertrofiné obstrukciné kardiomiopatija, idiopatiné povoztuviné aortos stenozé, sunki hipertenzija,
aneurizma arba kita sunki Sirdies ir kraujagysliy sistemos liga, pvz., iSemine $irdies liga, tachiaritmija
ar sunkus Sirdies nepakankamumas.

Jei pailgéjes koreguotas QT intervalas, $io vaistinio preparato skiriama atsargiai. Formoterolis gali
sukelti koreguoto QT intervalo pailgéjima.

Nustacius, kad pacientas serga aktyvia ar latentine plauciy tuberkulioze, grybeline arba virusine
kvépavimo taky infekcija, reikia i§ naujo apsvarstyti biitinybg vartoti jkvepiamajj kortikdstéroida ir jo

dozg.

Diabetu sergantiems pacientams reikia apsvarstyti papildomy gliukozés kraujyjé kentrolés priemoniy
bitinybe.

B2-adrenoreceptoriy agonistai

Didelés B,-adrenoceptoriy agonisty dozés gali sukelti galimai pavejinga hipokalemija. Galimag [Bo-
adrenoceptoriy agonisty hipokaleminj poveikj gali stiprinti kaft,su B, -adrenoceptoriy agonistais

vartojami hipokalemija galintys sukelti ar pasunkinti vaistiniai preparatai, pvz., ksantino dariniai,

steroidai ir diuretikai.

Gydant B-adrenoceptoriy agonistais gali padidéti tnsulino, laisvy riebaly rigséiy, glicerolio ir
ketoniniy kiiny kiekis kraujyje.

Ypatingas atsargumas rekomenduojamas’nestabiliosios astmos su kintamu palengvinamyjy bronchus
plecianéiy vaistiniy preparaty vartojimii, §stikus sunkiam Giminiam astmos priepuoliui (nes pavojus gali
didinti hipoksija) ir kitais atvejais, katjpadidéjusi hipokalemijos tikimybé. Tokiy atvejy metu
rekomenduojama stebéti kalio kencentracija serume.

Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato Sudétyje yra laktozés. Sio vaisto vartoti negalima pacientams, kuriems
nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, Lapp laktazés stygius arba
gliukozes ir galaktozés malabsorbeija. Pagalbingje medziagoje laktozéje yra nedidelis kiekis pieno
baltymy, kurie gali sukelti alerging reakcija.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Farmakokinetiné saveika

Stipris CYP3A4 inhibitoriai (pvz., ketokonazolas, itrakonazolas, vorikonazolas, posakonazolas,
klaritromicinas, telitromicinas, nefazodonas ir ZIV proteazés inhibitoriai) gali labai padidinti
budezonido kiekj plazmoje ir reikia vengti juos vartoti kartu su §iuo preparatu. Jei tai nejmanoma, turi
biiti kuo ilgesnis laiko intervalas tarp inhibitoriaus ir budezonido vartojimo (Zr. 4.4 skyriy).

Stiprus CYP3A4 inhibitorius ketokonazolas, vartojant 200 mg kartg per para, kartu per burng
vartojamo budezonido (viena 3 mg doz¢) kiekj plazmoje vidutiniSkai padidino $eSis kartus. Kai
ketokonazolas vartotas pra¢jus 12 valandy po budezonido, koncentracija vidutiniskai padidédavo tik
tris kartus. Tai rodo, kad vartojant su didesne pertrauka gali btiti sumazinamas koncentracijos
padidéjimas plazmoje. Riboti duomenys apie §ig sgveika su didele jkvepiamojo budezonido doze rodo,
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kad Zymus koncentracijos kraujo plazmoje padidéjimas (vidutiniskai keturis kartus) gali atsirasti, jei
kartu su jkvepiamuoju budezonidu (vienkartine 1000 mikrogramy doze) kartg per dieng vartojama
200 mg itrakonazolo dozé.

Farmakodinaminé saveika

B-adrenerginiai blokatoriai gali susilpninti arba nuslopinti formoterolio poveikj. Todél pastovios dozés
budezonido ir formoterolio fumarato dihidrato derinys neturi biiti skiriamas kartu su B-adrenerginiais
blokatoriais (jskaitant akiy lasus), nebent tam yra svariy priezasciy.

Vartojant kartu su chinidinu, dizopiramidu, prokainamidu, fenotiazinais, antihistaminais vaistiniais
preparatais (terfenadinu), monoaminooksidazés inhibitoriais ir tricikliais antidepresantais gali pailgéti

koreguotas QT intervalas ir padidéti skilveliy aritmijos rizika.

Be to, L-Dopa, L-tiroksinas, oksitocinas ir alkoholis gali pabloginti $irdies tolerancija [3,-
simpatikomimetiniams vaistiniams preparatams.

Vartojimas kartu su monoaminooksidazés inhibitoriais, jskaitant vaistinius preparafus-su panasiomis
savybémis, tokius, kaip furazolidonas ir prokarbazinas,, gali pagreitinti hipertenzihes reakcijas.

Sj vaistinj preparata vartojantiems pacientams atliekant nejautra halogenirtdis angliavandeniliais,
padidéja aritmijos pavojus.

Vartojant kartu su kitais f-adrenerginiais ir anticholinerginiais vaistiniais preparatais, bronchus
pleciantis poveikis gali biiti suminis.

Sirdies glikozidais gydomiems pacientams dél hipokaleriijos gali padidéti polinkis aritmijoms.

Budezonido ir formoterolio sgveikos su bet kokiu Kituwaistiniu preparatu, vartojamu astmai gydyti,
Nepastebéta.

Vaiky populiacija

Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusjesiems.
4.6  Vaisingumas, néStumeritZzindymo laikotarpis
NeéStumas

Klinikiniy duomentpapie pastovios dozés budezonido ir formoterolio fumarato dihidrato derinio arba
kartu vartojamyfermoterolio ir budezonido poveikj néstumo laikotarpiu néra. Ziurkiy embriono ir
vaisiaus vystgmosi tyrimo duomenys parodé, kad derinys jokiy papildomo poveikio pozymiy
nesukelias

Pakankamy duomeny apie formoterolio vartojimg nés¢iosioms néra. Tiriant poveikj gyviny
reprodukcijai pastebéta, kad esant labai didelei sisteminei ekspozicijai formoterolis sukelia
nepageidaujamy reakcijy (Zr. 5.3 skyriy).

Stebint mazdaug 2000 nésciy motery gauti duomenys rodo, kad jkvepiamasis budezonidas nedidina
apsigimimy rizikos. Tyrimai su gyviinais parodé, kad gliukokortikosteroidai sukelia apsigimimy (Zr.
5.3 skyriy), ta¢iau zmonéms, vartojantiems §j vaistinj preparatg rekomenduojamomis dozémis, tai
neturéty biti reikSminga.

Be to, tyrimai su gyvinais parodé¢, kad prenataliniu laikotarpiu esantis gliukokortikosteroidy perteklius
(esant mazesnei ekspozicijai, negu ekspozicija teratogeniniy doziy diapazone) didina vaisiaus augimo
sulétéjimo, Sirdies ir kraujagysliy ligy (suaugus), negrjztamy gliukokortikosteroidy receptoriy tankio,
neuromediatoriy apykaitos ir elgesio poky¢iy rizika.



Néséioms moterims pastovios dozés budezonido ir formoterolio fumarato dihidrato derinys turi bati
skiriamas tik jsitikinus, kad nauda yra didesné uz galima rizika. Turi bGti vartojama maZziausia
veiksminga budezonido doz¢, reikalinga pakankamai astmos kontrolei palaikyti.

Zindymas

Budezonidas idskiriamas su pienu. Taéiau skiriant terapines dozes jokio poveikio zindomam kadikiui
nesitikima. Nezinoma, ar formoterolis patenka j zindan¢ios moters pieng. Nedidelis formoterolio
kiekis aptiktas ziurkiy pateliy piene. Pastovios dozés budezonido ir formoterolio fumarato dihidrato
derin;j skirti zindan¢ioms moterims galima tik tada, jei numatoma nauda motinai yra didesné uz galima
rizikg kudikiui.

Vaisingumas

Duomeny apie vaisingumag néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba
veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Kadangi Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. sudétyje’yra budezonido ir formoterolio, todél ji
vartojant gali pasireiksti tokio pat pobiidzio nepageidaujariy reakcijy kaip Sias veikligsias medziagas
vartojant atskirai. Abi medZiagas vartojant kartu, nepageidaujamy reakcijy padaznéjimo nepastebéta.
Dazniausios nepageidaujamos reakcijos yra pagal Bs-adrenoreceptoriy agonisty farmakologines
savybes nuspéjamos nepageidaujamos reakcijes) pvz., drebulys ir palpitacija. Jos paprastai biina
lengvos ir per kelias gydymo dienas iSnyksta,

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B=\/**nerekomenduojamas vartoti jaunesniems kaip 18 mety
vaikams ir paaugliams (Zr. 4.2 skyrig

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau pateiktos su budezonidu arba formoteroliu siejamos nepageidaujamos reakcijos, iSvardytos
pagal organy sistemy/kiase it pasireiskimo daznuma. Nepageidaujamo poveikio atvejy daznis
apibuidinamas taipzlabai dazni (> 1/10); dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedazni (nuo >1/1 000 iKi
<1/100); reti (nuoy>-1/10 000 iki <1/1 000); labai reti (< 1/10 000) ir daZnis nezinomas (negali bati
jvertintas paggl tutimus duomenis).

Organy sistemos klasé Daznis Nepageidaujama reakcija

Infekcijos ir infestacijos DaZni Gerklés ir ryklés kandidozés infekcijos

Imuninés sistemos Reti Betarpiskai arba véliau pasireiskiancios
sutrikimai padidéjusio jautrumo reakcijos, pvz., egzantema,

urtikarija, niezulys, dermatitas, angioedema ir
anafilaksiné reakcija

Endokrininés sistemos Labai reti Kusingo sindromas, antinks¢iy slopinimas,

sutrikimai augimo sulétéjimas, kauly mineralinio tankio
sumaz¢jimas

Metabolizmo ir mitybos Reti Hipokalemija

sutrikimai Labai reti Hiperglikemija

Psichikos sutrikimai: Nedazni Agresija, psichomotorinis hiperaktyvumas,

nerimas, miego sutrikimai




Labai reti Depresija, elgsenos poky¢iai (daugiausia
vaikams)
Nervy sistemos sutrikimai | DaZni Galvos skausmas, drebulys
Nedazni Svaigulys
Labai reti Skonio sutrikimai
Akiy sutrikimai Labai reti Katarakta ir glaukoma
Sirdies sutrikimai Dazni Palpitacija
Nedazni Tachikardija
Reti Sirdies aritmija, pvz., prie§irdziy virpéjimas,
supraventrikuliné tachikardija, ekstrasistolés
Labai reti Kriitines angina. Koreguoto QT intervalo
pailgéjimas
Kraujagysliy sutrikimai Labai reti KraujosptidZio svyravimai
Kvépavimo sistemos, Dazni Nestiprus ryklés suerzinimas, kosulys, izkimimas
kraitinés lgstos ir Reti Bronchy spazmas
tarpuplaucio sutrikimai Labai reti Paradoksinis bronchy spazmas
Virskinimo trakto Nedazni Pykinimas
sutrikimai
Odos ir poodinio audinio Nedazni Kraujosruvos
sutrikimai
Skeleto, raumeny ir Nedazni Raumeny spazmai
jungiamojo audinio
sutrikimai

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

Gerklés ir ryklés kandidozés infekcija sukelia veikligsios thedziagos nuosédos. Rizika sumazinama
patariant pacientams po kiekvienos dozés praskalautilbtirng vandeniu. Gerklés ir ryklés kandidozés
infekcija paprastai reaguoja j vietinj gydyma priesgrybeliniais preparatais, o jkvepiamyjy
kortikosteroidy vartojimo nutraukti nereikia.

Paradoksinis bronchy spazmas gali pasitaikeyti labai retai — maziau kaip 1 i$ 10 000 zmoniy, tokiu
atveju betarpiskai po dozés suvartojimo-padidéja Svokstimas ir dusulys. Paradoksinis bronchy spazmas
reaguoja j greito veikimo jkvepiaihajibronchus pleciantj vaistinj preparata ir turi buti nedelsiant
gydomas. Reikia iSkart nustoti-vartoti Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., pacientas turi biiti
iStirtas ir, jei reikia, pradedamas’alternatyvus gydymas (Zr. 4.4 skyriy).

Vartojant jkvepiamuosids/kortikosteroidus galimas sisteminis poveikis, ypa¢ paskyrus vartoti
didelémis dozémisilga laika. Sio poveikio tikimybé Zymiai maZzesné, nei gydant geriamaisiais
kortikosteroidais~Galimas sisteminis poveikis: Kusingo sindromas, kuSingoidiniai pozymiai,
antinksciy slgpinitas, augimo sulétéjimas vaikams ir paaugliams, kauly mineralinio tankio
sumazéjimas, Katarakta ir glaukoma. Taip pat gali padidéti imlumas infekcijoms ir pablogéti gebéjimas
prisitaikytiyprie streso. Poveikiai grei¢iausiai priklauso nuo dozés, ekspozicijos trukmés, kartu ar
anksciau vartoto steroido ekspozicijos ir asmens jautrumo.

Gydant B-adrenoceptoriy agonistais gali padidéti insulino, laisvy riebaly rtigséiy, glicerolio ir
ketoniniy kiiny kiekis kraujyje.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

49 Perdozavimas

10



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Perdozavus formoterolio tikriausiai pasireiksty fp-adrenoreceptoriy agonistams buidingas poveikis:
drebulys, galvos skausmas ir palpitacija. Be to, pavieniais atvejais pasireiské tachikardija,
hiperglikemija, hipokalemija, koreguoto QT intervalo pailgéjimas, aritmija, pykinimas ir vémimas.
Gali prireikti palaikomojo ir simptominio gydymo. 90 mikrogramy dozé, per tris valandas suvartota
fiminés bronchy obstrukcijos priepuolio istikty pacienty, nesukélé susiriipinimo dél saugumo.

Uminis, net labai didelis, budezonido perdozavimas klinikiniy problemy neturéty sukelti. Sj vaista
vartojant ilgai didelémis dozémis gali pasireiksti sisteminis gliukokortikosteroidy poveikis, pvz.,
hiperkorticizmas ir antinks¢iy slopinimas.

Jei Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. vartojimg tenka nutraukti dél vaistinio preparato
sudétyje esancio formoterolio perdozavimo, reikia neuzmirsti atitinkamo gydymo inhaliaciniu
kortikosteroidu bitinybés.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo obstrukciniy kvépavimo taky ligy, adrefierginiai ir kiti vaistai nuo
obstrukciniy kvépavimo taky ligy.

ATC kodas: RO3AKO7

Veikimo mechanizmas ir farmakodinaminis poveikis

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. sudétyje yraxformoterolio ir budezonido, kurie turi
skirtinga veikimo mechanizmg ir sukelia suminj poyeéiki, pasireiskiantj astmos patiméjimy suretéjimu.
Savitos budezonido ir formoterolio savybés leidziaJy derinj naudoti palaikomajam ir
palengvinamajam gydymui arba palaikomajamastmos gydymui. Abiejy medziagy veikimo
mechanizmai aprasyti toliau.

Budezonidas

Budezonidas yra gliukokortikesteroidas, kuris jkvéptas sukelia nuo dozes priklausoma uzdegima
slopinantj poveikj kvépavinie takuose, tod¢l palengvéja astmos simptomai ir ji reCiau patiméja.
Jkvepiamojo budezonidg nepageidaujamas poveikis yra lengvesnis, negu sisteminio poveikio
kortikosteroidy. Tikslus/glivkokortikosteroidy sukeliamo uzdegimo slopinimo mechanizmas
nezinomas.

Formoterolis

Formoterotis yra selektyvus Bz-adrenoreceptoriy agonistas, kuris jkvéptas greitai ir ilgam atpalaiduoja
bronchy lygiuosius raumenis pacientams, sergantiems laikina kvépavimo taky obstrukcija. Bronchus
pleciantis poveikis priklauso nuo dozés ir pasireiskia per 1-3 minutes. Poveikio trukmé, jkvépus vieng
dozg, yra bent 12 valandy.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Astma

Palaikomasis astmos gydymas budezonidu / formoteroliu

formoterolj, palengvéja astmos simptomai ir pageréja plauciy funkcija, liga reciau patiméja.
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Dviejy 12 savai¢iy trukmés tyrimy duomenimis, poveikis plau¢iy funkcijai toks pat, kaip kartu
vartojamy atskiry budezonido ir formoterolio vaistiniy preparaty, taciau geresnis uz atskirai vartojamo
budezonido. Visy gydymo pogrupiy pacientai kartu vartojo trumpo veikimo -adrenoceptoriy
agonistg pagal poreikj. Pozymiy, kurie rodyty, kad astma slopinantis poveikis ilgainiui silpnéja,
nebuvo.

Buvo atlikti du 12 savaiciy trukmés tyrimai, kuriuose 265 vaikai (6-11 mety) buvo gydomi
budezonido / formoterolio palaikomaja doze (po du 80 mikrogramy / 4,5 mikrogramo jkvépimus du
kartus per parg) ir trumpo veikimo Bz-adrenoceptoriy agonistu pagal poreikj. Abiejy tyrimy metu
pageréjo plauciy funkcija ir gydymas buvo gerai toleruojamas, palyginti su atitinkama vien tik
budezonido doze.

Didziausias per Spiromax prietaisa jkvepiamo oro srauto greitis

Buvo atliktas vienas randomizuotas atvirojo gydymo placebo tyrimas su astma serganciais, vaikais ir
paaugliais (6-17 mety), astma serganciais suaugusiaisiais (18-45 mety) ir sveikais savanariais (18-
45 mety), skirtas jvertinti Spiromax didZiausig jkvepiamo oro srauto greitj (DJOSG)AmKitus susijusius
inhaliacijos parametrus po jkvépimo i§ Spiromax prietaiso (su placebu), palyginti su jKvépimu i$ jau
rinkoje esan¢io daugiadozio sausy milteliy inhaliatoriaus (su placebu). Siose tirfatyjy grupése taip pat
jvertintas sausy milteliy inhaliatoriaus jkvépimo metodikos pagerinto apmok¥ymo poveikis inhaliacijos
greiciui ir apiméiai. Tyrimo duomenys parodé, kad nepriklausomai nuo amZiaus ar pagrindinés ligos
sunkumo, astma sergantys vaikai, paaugliai ir suaugusieji Spiromax priefaiso déka galéjo pasiekti j
rinkoje esan¢iy daugiadoziy sausy milteliy inhaliatoriy panasius jkvepiamo oro srauto greicius. Astma
serganciy pacienty pasiekiamas DJOSG virsijo 60 I/min — oro staut® greitj, kuriam esant abu tirti
prietaisai i$skiria panasy vaistinio preparato kiekj j plauciug. Ifabai nedaugelio pacienty DIOSG buvo
mazesnis kaip 40 1/min; tokio dydzio DIOSG neatrodé nulemtas amziaus ar ligos sunkumo.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Nustatyta, kad pagal sisteminj poveikj pastayios dozés budezonido ir formoterolio derinys yra
biologiskai lygiavertis atitinkamai budezonido ir formoterolio sisteminei ekspozicijai. Vis délto
pastebéta, kad, vartojant pastovios dozes derinj, kortizolio sekrecija sumazéja Siek tiek labiau negu Sio
derinio komponentus vartojant.atskirai. Manoma, kad Sis skirtumas neturi poveikio klinikiniam
saugumui.

Farmakokinetine sgveikg tarp budezonido ir formoterolio rodanciy duomeny néra.

Atitinkamy medziggy farmakokinetikos parametrai, vartojant pastovios dozés derinj, biina panastis
kaip atskirai payastojus budezonido ir formoterolio. Pavartojus pastovios dozés derinj, plotas po
budezonido koncentracijos kreive buvo Siek tiek didesnis, absorbcija — greitesné, o maksimali
koncentraelja Kraujo plazmoje — didesné. Pavartojus pastovios dozés derinj maksimali formoterolio
koncentracija plazmoje buvo panasi. Jkvéptas budezonidas greitai absorbuojamas ir didZiausia
koncentracija plazmoje atsiranda per 30 minuciy po jkvépimo. Tyrimy metu, jkvépus milteliniu
inhaliatoriumi, plau¢iuose nusésdavo vidutiniSkai 32-44 % jkvéptos budezonido dozés. Sisteminis
biologinis prieinamumas sudaro mazdaug 49 % jkvéptos dozés. 6—16 mety vaiky ir paaugliy
plauciuose nuséda mazdaug tiek pat vaistinio preparato kaip ir suaugusiyjy, jkvépusiy tokia pacia
dozg, taciau nenustatyta, kokia koncentracija atsiranda jy kraujo plazmoje.

Jkvéptas formoterolis greitai absorbuojamas ir didZiausia koncentracija plazmoje atsiranda per
10 minuciy po jkvépimo. Tyrimy metu, jkvépus milteliniu inhaliatoriumi, plauciuose nusésdavo

vidutiniskai 28-49 % jkvéptos formoterolio dozés. Sisteminis biologinis pricinamumas sudaro
mazdaug 61 % jkvéptos dozeés.

Pasiskirstymas
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Mazdaug 50 % formoterolio ir 90 % budezonido prisijungia prie plazmos baltymy. Formoterolio
pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 4 1/kg, budezonido — 3 I/kg. Formoterolis inaktyvuojamas vykstant
konjugacijos reakcijoms (susidaro aktyviis O-demetilinti ir deformilinti metabolitai, taciau daugiausia
ju randama neaktyviy konjugaty pavidalu). Pirmojo prasiskverbimo per kepenis metu budezonidas
ekstensyviai (mazdaug 90 %) biologiskai transformuojamas j metabolitus, kuriy gliukokortikoidinis
aktyvumas mazas. Pagrindiniy metabolity — 6-beta-hidroksibudezonido ir 16-alfa-
hidroksiprednizolono gliukokortikoidinis aktyvumas yra maziau kaip 1 % analogisko budezonido
aktyvumo. Duomeny, rodanéiy metaboling arba pasireiSkianc¢ig dél rySio su baltymais nutraukimo
sgveika tarp formoterolio ir budezonido, néra.

Eliminacija

Didziausia formoterolio dalis metabolizuojama kepenyse, o paskui paSalinama per inkstus. 8-13 %
ikvéptos formoterolio dozés isskiriama su §lapimu nemetabolizuotos. Formoterolio sisteminis
Klirensas yra didelis (mazdaug 1,4 1/min.), o terminalinis pusinis eliminacijos laikas — vidutini$kai
17 valandy.

Budezonidas eliminuojamas metabolizmo biidu, daugiausia — katalizuojant fermenfuirn€YP3A4.
Budezonido metabolitai nepakite arba konjuguoti isskiriami su $lapimu. Slapimérarnidamas
nepakitusio budezonido kiekis nereikSmingas. Budezonido sisteminis klirensésyra didelis (mazdaug
1,2 I/min.), o vidutinis pusinis eliminacijos laikas plazmoje, pavartojus j yéng yra 4 valandos.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

Budezonido ir formoterolio farmakokinetika vaiky ir inksty nepakankamumu serganciy pacienty
organizme nezinoma. Budezonido ir formoterolio ekspozicija kepeny liga sergantiems pacientams gali
biiti padidéjusi.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. farmakekinétinis profilis

Farmakokinetiniuose tyrimuose su medZio angligs blokada ir be jos, Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. buvo jvertintas lyginant su,altgratyviu patvirtintu pastovios dozés derinio jkvepiamu
preparatu, kuriame yra tos pacios veikliosios medziagos (budezonidas ir formoterolis), ir buvo jrodyta,
kad jie lygiaverciai tiek sisteminés ekspezicijos (saugumo), tiek nusédimo plauciuose (veiksmingumo)
aspektais.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Tyrimy su gyviinais metwpastebétas formoterolio ir budezonido toksinis poveikis, juos vartojant kartu
arba atskirai, yra pesdéto farmakologinio aktyvumo pasekmeé.

Tiriant poveikp gyviiny reprodukcijai nustatyta, kad kortikosteroidai (pvz., budezonidas) sukelia
apsigimigN(gomurio plysj, skeleto anomalijas). Vis délto manoma, kad minéty su gyvinais atlikty
tyrimy dudmenys neturi reikSmés Zzmonéms, vartojantiems $j vaistinj preparata rekomenduojamomis
dozémis. Tiriant formoterolio poveikj gyviny reprodukcijai, nustatytas Siek tiek sumazéjes ziurkiy
patiny vaisingumas, esant didelei sisteminei ekspozicijai, taip pat sumazéjes implantacijy daznis,
pabloggéjes ankstyvasis postnatalinis iSgyvenamumas ir maZesnis atsivesty jaunikliy svoris, kai
sisteminé ekspozicija gerokai didesné uz tg, kuri biina klinikinio vartojimo metu. Vis délto manoma,
kad minéty su gyvinais atlikty tyrimy duomenys neturi reik§més Zmonéms.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy saraSas

Laktozé monohidratas.
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6.2  Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

Atidarius folijos pakuote: 6 ménesiai.
6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperattroje.
Nuémus folijos pakuotg, laikyti kandiklio dangtelj uzdaryta.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Inhaliatorius yra baltas su pusiau skaidriu vySniniu kandiklio dangteliu. Inhaliatorids pagamintas i$
akrilonitrilo butadieno stireno (ABS), polietileno tereftalato (PT) ir polipropilen0’(PP). Kiekviename
inhaliatoriuje yra 120 doziy ir jis supakuotas j folija.

Kiekvienoje pakuotéje yra 1 inhaliatorius.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuoteés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Teva Pharma B.V.
Computerweg 10,

3542 DR Utrecht
Nyderlandai

8. RINKODARQS/TEISES NUMERIS (-1Al)

EU/1/14/950/001L

9.  RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta:

Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta:

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.com
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 320 mikrogramy / 9 mikrogramai jkvepiamieji milteliai

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje suvartojamojoje dozéje (i§ Spiromax kandiklio jsiurbtoje dozéje) yra 320 mikrogramy
budezonido ir 9 mikrogramai formoterolio fumarato dihidrato.

Tai prilygsta iSmatuotai 400 mikrogramy budezonido ir 12 mikrogramy formoterolio fumarato
dihidrato dozei.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas:
Kiekvienoje doz¢je yra mazdaug 10 miligramy laktozés (monohidrato pavidalu)

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Ikvepiamieji milteliai.
Balti milteliai.

Baltas inhaliatorius su pusiau skaidriu vy3niniu kandiklio-dangteliu.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Budesonide/Formoterol Teva Phafma/B.V. yra skirtas tik 18 mety amziaus ir vyresniems
suaugusiesiems.

Astma
Budesonide/Formoterol/Teva Pharma B.V. yra skirtas reguliariam astmos gydymui, kai tinka vartoti
jkvepiamojo kortikosteroido ir ilgo veikimo 2-adrenoceptoriy agonisto derinj:

- pacientans; kuriy liga néra tinkamai kontroliuojama jkvepiamaisiais kortikosteroidais ir pagal
poreikj vartojamais trumpo veikimo [;-adrenoceptoriy agonistais;

arba

- pacientams, kuriy liga jau tinkamai kontroliuojama kartu vartojamais jkvepiamaisiais
kortikosteroidais ir ilgo veikimo Bz-adrenoceptoriy agonistais.
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4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. skirtas tik 18 mety amziaus ir vyresniems suaugusiesiems.
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. netinka vartoti 12 mety amziaus ir jaunesniems vaikams
bei paaugliams nuo 13 iki 17 mety amZiaus.

Dozavimas
Astma
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. nenumatytas pradinei astmos kontrolei.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. netinka gydyti suaugusiems pacientams, sergantiems tik
lengvos formos astma kuri néra pakankamai kontroliuojama jkvepiamaisiais kortikosteroidais ir pagal
poreikj vartojamais trumpo veikimo [2-adrenoceptoriy agonistais.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. dozavimas yra individualus ir turi biiti korgguodjamas pagal
ligos sunkumg. | tai turi biti atsizvelgiama ne tik pradedant gydyma vaistiniy preparatq deriniu, bet ir
koreguojant palaikomaja dozg. Jeigu konkreciam pacientui reikia doziy deriniof Kuris skiriasi nuo
esanéio derinio inhaliatoriuje, turi bati paskirtos atitinkamos B2-adrenoceptofiy agonisty ir (arba)
kortikosteroidy dozés i$ atskiry inhaliatoriy.

Kai astmos simptomai kontroliuojami, galima apsvarstyti galimybg palaipsniui sumazinti
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. doze. Vaistus skiriantis"Sveikatos priezitiros specialistas
turi reguliariai pakartotinai jvertinti pacientus, kad Budesonidé/cormoterol Teva Pharma B.V. dozé
iSlikty optimali. Doz¢ turi biiti laipsniSkai mazinama iki maZiausios, kuriai esant veiksmingai
kontroliuojami simptomai.

Kai reikia sumazinti dozg iki mazesnés nei galima Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., bitina
pereiti prie alternatyvaus pastovios dozés budezonido ir formoterolio fumarato derinio, kuriame yra
mazesné jkvepiamojo kortikosteroido dozé, Kaiimaziausia rekomenduojama doze palaikoma ilgalaiké
simptomy kontrolé, kitas zingsnis gali buiti pabandymas vartoti vien jkvepiamajj kortikosteroida.
Paprastai buna taip, kad, émus kontrolitoti simptomus dviejy maZesnio stiprumo preparato doziy per
parg rezimu, iki mazesnés veiksmingos dozés gali biti laipsniSkai mazinama skiriant vieng doz¢ kartg
per para, kai skirianciojo gydytoje’nuomone, ligg toliau kontroliuoti geriau ilgo veikimo bronchus

ple¢ianéiu vaistiniu preparatu, ¢ ne gydymu vienu jkvepiamuoju kortikosteroidu.

Budesonide/FormoterolTeva Pharma B.V. vartojamas reguliariam palaikomajam gydymui kartu su
atskiru greito veikifnobronchus pleciancio vaistinio preparato inhaliatoriumi.

Pacientams n€ikia rekomenduoti visuomet turéti su savimi atskirg greito veikimo bronchus pleciantj
vaistinj preparata, jei prireikty skubios pagalbos.

Rekomenduojamos dozés:

Suaugusiems (18 mety ir vyresniems): 1 jkvépimas du kartus per parg. Kai kuriems pacientams gali
prireikti iki 2 jkvépimy du kartus per para.

Padaznéjes greito veikimo bronchus pleciancio vaistinio preparato vartojimasrodo buklés pablogéjima
ir duoda pagrinda astmos gydymo perzitiréjimui.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 320 mikrogramy / 9 mikrogramy preparatas turi bati
vartojamas tik palaikomajam gydymui.

Ypatingos populiacijos
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Senyvo amziaus pacientai (> 65 mety)

Senyviems pacientams ypatingy dozavimo reikalavimy néra.

Pacientai, kuriy inksty arba kepeny funkcija sutrikusi

Neturima duomeny apie budezonido ir formoterolio fumarato dihidrato pastovios dozés derinio
vartojimg pacientams, kuriy inksty arba kepeny funkcija sutrikusi. Kadangi budezonidas ir
formoterolis pirmiausiai eliminuojami metabolizmo kepenyse biidu, didesnio poveikio galima tikétis

pacientams, kuriems yra sunki kepeny cirozeé.

Vaiky populiacija

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. saugumas ir veiksmingumas 12 mety ir jaunesniems
vaikams ir 13-17 mety amziaus paaugliams dar neiStirtas. Duomeny néra.

Sio vaistinio preparato nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikamsyirpaaugliams.

Vartojimo metodas

TIkveépti.

Spiromax yra kvépavimu aktyvinamas, jkvepiamo oro srautu valdomasnhaliatorius. Tai reiskia, kad
veikliosios medziagos patenka j kvépavimo takus pacientui jkvépiant per kandiklj. Irodyta, kad
vidutinés ir sunkios formos astma sergantys pacientai jkvépdami gali sukelti pakankamai stipry oro
srautg gydomajai dozei i§ Spiromax jsiurbti (zr. 5.1 skyriy).

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. turi biiti yartoyamas taisyklingai, kad gydymas bty
veiksmingas. Todél pacientai turi biti informuoti, kdd/reikia atidziai perskaityti pakuotés lapelj ir
laikytis jame pateikty vartojimo instrukcijy.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V{ ¥artojamas trimis paprastais veiksmais: atidaryti, jkvépti ir
uzdaryti. Jie apradyti toliau.

Atidaryti: laikykite Spiromax kaddikd] dangteliu j apacig ir atidarykite kandiklio dangtelj nulenkdami
ji zemyn iki galo, kol pasigirs,spragteléjimas.

Ikvépti: jstatykite kandikl] tarp danty ir su¢iaupkite lupas aplink jj; nekramtykite inhaliatoriaus
kandiklio. Stipriai ir giliavjkvépkite pro kandiklj. [Straukite Spiromax i$ burnos ir sulaikykite
kvépavima 10 sekundziy, arba tol, kol pacientui patogu.

Uzdaryti: 1étar iSkvépkite ir uzdarykite kandiklio dangtelj

Taip pat swarbu perspéti pacientus, kad jie nekratyty inhaliatoriaus prie§ vartojima, neiskvépty
Spiromax purskimo metu ir neuzdengty oro angy jkvépimo metu.

Be to, pacientai turi biiti informuoti, kad po jkvépimo reikia praskalauti savo burng vandeniu (zr. 4.4
skyriy).

Vartojant Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. pacientai gali justi pagalbinés medziagos
laktozés skonj.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
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4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Bendrieji
Rekomenduojama gydyma nutraukti palaipsniui mazinant dozg, o ne staiga.

Jei pacientams gydymas pasirodo neveiksmingas arba reikia virSyti didziausig rekomenduojamag
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. doze, reikia kreiptis pagalbos j medikus (Zr. 4.2 skyriy).
Staigus ir progresuojantis astmos kontrolés sumazéjimas gali kelti pavojy gyvybei ir pacientui biitinas
neatidéliotinas sveikatos patikrinimas. Tokiu atveju reikia apsvarstyti, ar padidinti gydyma
kortikosteroidais, pvz., taikyti geriamyjy kortikosteroidy kursa, arba gydyti antibiotikais, jei yra
infekcija.

Pacientus reikia perspéti, kad jie visada su savimi turéty skubios pagalbos inhaliatoriy. Pacientams
reikia priminti vartoti palaikomasias Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. dozes, kaiplayrodyta,
net nepasireiSkiant simptomams. Profilaktinis Budesonide/Formoterol Teva Pharma B, V" partojimas,
pvz., prie§ mankstinantis, netyrinétas. Reguliariam profilaktiniam vartojimui, pvz., prieSwnankstinantis
reikéty vartoti atskirg greito veikimo bronchus pleciant] vaistinj preparata.

Astmos simptomai

Vaistus skiriantis sveikatos prieziliros specialistas turi reguliariai pakastotinai jvertinti pacientus, kad
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. doz¢ islikty optimali. Dozéguri bati laipsniSkai mazinama
iki maZiausios, kuriai esant veiksmingai kontroliuojami simptomaieai astmos simptomai
kontroliuojami, galima apsvarstyti galimybe palaipsniui sumaziati Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. doze. Kai reikia sumazinti doze¢ iki maZesnés fiei‘galima Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V., bitina pereiti prie alternatyvaus pastovios@dozés budezonido ir formoterolio fumarato
derinio, kuriame yra mazesné jkvepiamojo kortikosteroide doze.

Mazinant gydomaja doze svarbu reguliariai tikrintipacientus.

Pacientai turi nepradéti vartoti Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. paiméjimo metu arba jeigu
jiems yra reikSmingas astmos pasunkéjimas’ar iminis pablogéjimas.

Gydant DuoResp Spiromax galimos'sunkios su astma susijusios nepageidaujamos reakcijos ir
patiméjimai. Jei pradéjus vartptiBudesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. astmos simptomai tebéra
nekontroliuojami arba pablog€ja, pacienty reikia prasyti toliau tgsti gydyma, bet kreiptis medicininés

pagalbos.

Galimas paradoksinisibronchy spazmas su betarpisku $vokstimo ir dusulio padidéjimu po dozés
suvartojimo. Jeipdeientas patiria paradoksinj bronchy spazma, reikia iSkart nustoti vartoti
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., pacientas turi biiti istirtas ir, jei reikia, turi bati skiriamas
alternatyaus\gydymas. Paradoksinis bronchy spazmas reaguoja j greito veikimo jkvepiamajj bronchus
pleciant] vaistinj preparatg ir turi buti nedelsiant gydomas (Zr. 4.8 skyriy).

Sisteminis poveikis

Sisteminis poveikis gali pasireiksti vartojant bet kurj jkvepiamajj kortikosteroida, ypa¢ didelémis
dozémis, paskirtomis vartoti ilgais periodais. Sio poveikio tikimybé gydant jkvepiamaisiais Zymiai
mazesneé, nei geriamaisiais kortikosteroidais.

Galimas sisteminis poveikis: Kusingo sindromas, kusingoidiniai poZymiai, antinks¢iy slopinimas,
augimo sulétéjimas vaikams ir paaugliams, kauly mineraly tankio sumazéjimas, katarakta ir glaukoma,
ir reiau — jvairiis psichologiniai ar elgsenos reiSkiniai, jskaitant psichomotorinj hiperaktyvuma, miego
sutrikimus, nerima, depresija ar agresija (ypac¢ vaikams) (zr. 4.8 skyriy).
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Rekomenduojama, kad ilgai jkvepiamaisiais kortikosterodais gydomy vaiky tigis biity reguliariai
matuojamas. Augimui sulétéjus, jeigu jmanoma, reikia i$ naujo jvertinti gydyma siekiant sumazinti
ikvepiamojo kortikosteroido dozg¢ iki maziausios, kuri veiksmingai palaiko astmos kontrolg. Reikia
kruopsciai jvertinti palankaus gydymo kortikosteroidu naudos ir galimo augimo sulétéjimo rizikos
santykj. Be to, svarstytina, ar vaikg tikslinga nukreipti pediatro—kvépavimo taky ligy specialisto
konsultacijai.

Ilgalaikiy tyrimy duomenimis, kuriy turima nedaug, dauguma jkvepiamuoju budezonidu gydomy
vaiky ir paaugliy uzauga normalaus tigio. Vis délto pastebétas nedidelis, bet trumpalaikis, jy augimo
sulétejimas (mazdaug 1 cm) pradéjus vartoti §j vaista. Tai dazniausiai pasireiskia per pirmuosius
gydymo metus.

Poveikis kauly tankiui

Reikia atsizvelgti | galimg poveikj kauly tankiui, ypac ilgg laikg dideles dozes vartojantiems
pacientams, turintiems kity osteoporozés rizikos veiksniy.

Ilgalaikiai jkvepiamojo budezonido vartojimo vaikams (vidutiné iSmatuota paros dozesbuvo 400
mikrogramy) ir suaugusiesiems (iSmatuota paros dozé buvo 800 mikrogramy) tyrimai reikSmingo
vaistinio preparato poveikio kauly mineraliniam tankiui neparodé. Informacijos)apie didesniy
pastovios dozés budezonido / formoterolio fumarato dihidrato deriniy poy€ikj néra.

Antinksciy funkcija

Jei yra kokiy nors prieZas¢iy manyti, kad antinksciy funkcijaipakenké ankstesnis sisteminis gydymas
steroidais, pervedant pacientus ] gydyma pastovios dozés.budezonido / formoterolio fumarato deriniu
reikia laikytis atsargumo.

Gydymo jkvepiamuoju budezonidu nauda paprastai swmazina iki minimumo geriamyjy steroidy
poreikj, taiau nuo geriamyjy steroidy pereinantiets pacientams ilga laika gali islikti sumazéjusio
antinks¢iy funkcijos rezervo rizika. NutraukuS.gydyma geriamaisiais kortikosteroidais atsigavimas gali
trukti ilgg laikg, todél nuo geriamuyjy steroidy)priklausantiems pacientams, peréjusiems prie gydymo
ikvepiamuoju budezonidu, gali tam tikeayilgg laika islikti susilpnéjusios antinksciy funkcijos rizika.
Tokiomis aplinkybémis reikia reguliagiat’ stebéti pagumburio-hipofizés-antinks¢iy (angl.
hypothalamic-pituitary-adrenocortical- HPA) asies funkcija.

Didelés kortikosteroidy dozés

Uzsiteses gydymas didelémis jkvepiamyjy kortikosteroidy dozémis, ypa¢ didesnémis uz
rekomenduojamasgtaip pat gali sukelti kliniSkai reikSmingg antinksc¢iy slopinimg. Todél reikéty
apsvarstyti papildomos sisteminio veikimo kortikosteroidy priedangos reikalinguma streso
laikotarpiais vz, esant sunkioms infekcijoms arba planiniy chirurginiy operacijy metu. Staigus
steroidydoz¢s-Sumazinimas gali sukelti iming antinks¢iy krize. Uminés antinkséiy krizés simptomai ir
pozymiai gali buti i§ dalies naiskiis, bet tai gali buti anoreksija, pilvo skausmas, svorio netekimas,
nuovargis, galvos skausmas, pykinimas, vémimas, sgmonés aptemimas, traukuliai, hipotenzija ir
hipoglikemija.

Gydymas papildomais sisteminio veikimo steroidais arba jkvepiamuoju budezonidu neturi bati
nutrauktas staigiai.

Peréjimas nuo gydymo geriamuoju vaistiniu preparatu

Pereinant nuo gydymo geriamuoju vaistiniu preparatu prie gydymo pastovios dozés budezonido /
formoterolio fumarato deriniu, paprastai patiriamas mazesnis sisteminis steroidy poveikis, kuris gali
pasireiksti alerginiy arba artritiniy simptomy pavidalu, tokiu, kaip rinitas, egzema ir raumeny bei
sgnariy skausmas. Turi biiti pradétas specifinis §iy bukliy gydymas.. Jei retkarciais pasireiksty tokie
simptomai kaip nuovargis, galvos skausmas, pykinimas ir vémimas, reikia jtartj bendrajj
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gliukokortikosteroidy nepakankamuma. Siais atvejais kartais biitina laikinai padidinti geriamujy
gliukokortikosteroidy dozg.

Burnos infekcijos

Kad sumazinti iki minimumo burnos ir ryklés kandidozés infekcijos rizika, pacientams turi bati
nurodyta po dozés jkvépimo praskalauti burng vandeniu. Jei atsiranda burnos ir ryklés iSbérimas,
pacientai taip pat turi praskalauti savo burng vandeniu po inhaliacijy, atlickamy pagal poreik].

Saveika su kitais vaistiniais preparatais

Reikia vengti kartu gydyti itrakonazolu, ritonaviru ar kitais stipriais CYP3A4 inhibitoriais (Zr. 4.5
skyriy). Jei tai nejmanoma, tarp sgveikaujanéiy vaistiniy preparaty vartojimo turi buti kuo ilgesnis
laiko intervalas. Stiprius CYP3A4 inhibitorius vartojantiems pacientams pastovios dozeés budezonido /
formoterolio fumarato derinys yra nerekomenduojamas.

Perspéjimas dél tam tikry ligy

Pastovios dozés budezonido ir formoterolio fumarato dihidrato derinys turi buti atsargiai skiriamas
pacientams, kuriems yra tirotoksikozé, feochromocitoma, cukrinis diabetas, fei§gydyta hipokalemija,
hipertrofiné obstrukciné kardiomiopatija, idiopatiné povoZztuviné aortos st€noze, sunki hipertenzija,
aneurizma arba kita sunki Sirdies ir kraujagysliy sistemos liga, pvz., i§emiine $irdies liga, tachiaritmija
ar sunkus Sirdies nepakankamumas.

Jei pailgéjes koreguotas QT intervalas, Sio vaistinio preparatosskiriama atsargiai. Formoterolis gali
sukelti koreguoto QT intervalo pailgéjima.

Nustacius, kad pacientas serga aktyvia ar latentine plau€iy tuberkulioze, grybeline arba virusine
kvépavimo taky infekcija, reikia i§ naujo apsvarstyti biitinybe vartoti jkvepiamajj kortikosteroida ir jo

dozg.

Diabetu sergantiems pacientams reikia apsvasstyti papildomy gliukozés kraujyje kontrolés priemoniy
bitinybe.

B2-adrenoreceptoriy agonistai

Didelés Bo-adrenoceptoriy.agonisty dozés gali sukelti galimai pavojinga hipokalemija. Galima [3,-
adrenoceptoriy agonistytipokaleminj poveikj gali stiprinti kartu su 3, -adrenoceptoriy agonistais

vartojami hipokalemijg¢galintys sukelti ar pasunkinti vaistiniai preparatai, pvz., ksantino dariniai,

steroidai ir diuretikai,

Gydant Bosadreéndceptoriy agonistais gali padidéti insulino, laisvy riebaly rtigséiy, glicerolio ir
ketoninitfikuny kiekis kraujyje.

Ypatingas atsargumas rekomenduojamas nestabiliosios astmos su kintamu palengvinamyjy bronchus
plecianéiy vaistiniy preparaty vartojimu, iStikus sunkiam Giminiam astmos priepuoliui (nes pavojus gali
didinti hipoksija) ir kitais atvejais, kai padidéjusi hipokalemijos tikimybé. Tokiy atvejy metu
rekomenduojama stebéti kalio koncentracija serume.

Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato sudétyje yra laktozés. Sio vaisto vartoti negalima pacientams, kuriems
nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, Lapp laktazés stygius arba
gliukozés ir galaktozés malabsorbcija. Pagalbinéje medziagoje laktozéje yra nedidelis kiekis pieno
baltymy, kurie gali sukelti alerging reakcija.
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4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Farmakokinetiné saveika

Stipriis CYP3A4 inhibitoriai (pvz., ketokonazolas, itrakonazolas, vorikonazolas, posakonazolas,
klaritromicinas, telitromicinas, nefazodonas ir ZIV proteazés inhibitoriai) gali labai padidinti
budezonido kiekj plazmoje ir reikia vengti juos vartoti kartu su Siuo preparatu. Jei tai nejmanoma, turi
biti kuo ilgesnis laiko intervalas tarp inhibitoriaus ir budezonido vartojimo (zr. 4.4 skyriy).

Stiprus CYP3A4 inhibitorius ketokonazolas, vartojant 200 mg karta per para, kartu per burng
vartojamo budezonido (viena 3 mg doz¢) kiekj plazmoje vidutiniskai padidino Sesis kartus. Kai
ketokonazolas vartotas praéjus 12 valandy po budezonido, koncentracija vidutiniskai padidédavo tik
tris kartus. Tai rodo, kad vartojant su didesne pertrauka gali biiti sumazinamas koncentracijos
padidéjimas plazmoje. Riboti duomenys apie §ig saveika su didele jkvepiamojo budezonido doze rodo,
kad Zymus koncentracijos plazmoje padidéjimas (vidutini$kai keturis kartus) gali atsirasti, jei-kartu su
ikvepiamuoju budezonidu (vienkartine 1000 mikrogramy doze) kartg per dieng vartojama/200 mg
itrakonazolo doz¢.

Farmakodinaminé saveika

Beta-adrenerginiai blokatoriai gali susilpninti arba nuslopinti formoterolio{powveikij. Todél pastovios
dozés budezonido ir formoterolio fumarato dihidrato derinys neturi biti skiriamas kartu su beta-
adrenerginiais blokatoriais (jskaitant akiy lasus), nebent tam yra svariippriezasciy.

Vartojant kartu su chinidinu, dizopiramidu, prokainamidu, fepetiaZinais, antihistaminais vaistiniais
preparatais (terfenadinu), monoamino oksidazés inhibitoriaisyntricikliais antidepresantais gali pailgéti

koreguotas QT intervalas ir padidéti skilveliy aritmijos pizike.

Be to, L-Dopa, L-tiroksinas, oksitocinas ir alkoholis gali pabloginti $irdies tolerancija [3,-
simpatikomimetiniams vaistiniams preparatams.

Vartojimas kartu su monoaminooksidazés ighibitoriais, jskaitant vaistinius preparatus su panaSiomis
savybémis, tokius, kaip furazolidonas irptekarbazinas,, gali pagreitinti hipertenzines reakcijas.

Sj vaistinj preparatg vartojantiemspa¢ientams atlickant nejautra halogenintais angliavandeniliais,
padidéja aritmijos pavojus.

Vartojant kartu su kitais f3,adrenerginiais ir anticholinerginiais vaistiniais preparatais, bronchus
pleciantis poveikis galidbiiti’suminis.

Sirdies glikozidais ‘gydomiems pacientams dél hipokalemijos gali padidéti polinkis aritmijoms.

Budezonidourformoterolio sgveikos su bet kokiu kitu vaistiniu preparatu, vartojamu astmai gydyti,
nepastebéta.

Vaiky populiacija

Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NeésStumas

Klinikiniy duomeny apie pastovios dozés budezonido ir formoterolio fumarato dihidrato derinio arba
kartu vartojamy formoterolio ir budezonido poveikj néStumo laikotarpiu néra. Ziurkiy embriono ir
vaisiaus vystymosi tyrimo duomenys parodé, kad derinys jokiy papildomo poveikio pozymiy

nesukelia.
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Pakankamy duomeny apie formoterolio vartojimg nés¢iosioms néra. Tiriant poveikj gyviny
reprodukcijai pastebéta, kad esant labai didelei sisteminei ekspozicijai formoterolis sukelia
nepageidaujamy reakcijy (zr. 5.3 skyriy).

Stebint mazdaug 2000 nésciy motery gauti duomenys rodo, kad jkvepiamasis budezonidas nedidina
apsigimimy rizikos. Tyrimai su gyviinais parode, kad gliukokortikosteroidai sukelia apsigimimy (Zr.
5.3 skyriy), ta¢iau zmonéms, vartojantiems §j vaistinj preparatg rekomenduojamomis dozémis, tai
neturéty biti reikSminga.

Be to, tyrimai su gyvinais parod¢, kad prenataliniu laikotarpiu esantis gliukokortikosteroidy perteklius
(esant mazesnei ekspozicijai, negu ekspozicija teratogeniniy doziy diapazone) didina vaisiaus augimo
sulétéjimo, Sirdies ir kraujagysliy ligy (suaugus), negriztamy gliukokortikosteroidy receptoriy tankio,
neuromediatoriy apykaitos ir elgesio pokyc¢iy rizika.

Néscioms moterims pastovios dozés budezonido ir formoterolio fumarato dihidrato derinySyturi bati
skiriamas tik jsitikinus, kad galima gydymo nauda yra didesné uz galima rizika. Turi/biitiovartojama
maziausia veiksminga budezonido dozé, reikalinga pakankamai astmos kontrolei palaikyti.

Zindymas

Budezonidas iSskiriamas su pienu. Taciau skiriant terapines dozes jokie,poveikio zindomam kudikiui
nesitikima. Nezinoma, ar formoterolis patenka j Zindancios moters piend. Nedidelis formoterolio
kiekis aptiktas ziurkiy pateliy piene. Pastovios dozés budezonido dx-formoterolio fumarato dihidrato
derinj skirti zindan¢ioms moterims galima tik tada, jei numatoma‘auda motinai yra didesné uz galima
rizikg kadikiui.

Vaisingumas

Duomeny apie vaisingumg néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdytirmechanizmus

Budesonide/Formoterol Teva PharmaB=V/. geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba
veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santfauka

Kadangi Budesenitie/Formoterol Teva Pharma B.V. sudétyje yra budezonido ir formoterolio, jj
vartojant, galrpasireiksti tokio pat pobtidzio nepageidaujamy poveikiy kaip Sias veikligsias medziagas
vartojant-atskirai. Abi medZiagas vartojant kartu, nepageidaujamy reakcijy padaznéjimo nepastebéta.
Dazniausios nepageidaujamos reakcijos yra pagal 32-adrenoreceptoriy agonisty farmakologines
savybes nuspéjamos nepageidaujamos reakcijos, pvz., drebulys ir palpitacija. Jos paprastai btina
lengvos ir per kelias gydymo dienas iSnyksta.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. nerekomenduojamas vartoti jaunesniems kaip 18 mety
vaikams ir paaugliams (zr. 4.2 skyriy).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau pateiktos su budezonidu arba formoteroliu siejamos nepageidaujamos reakcijos, iSvardytos
pagal organy sistemy klasg ir pasireiSkimo daznumg. Nepageidaujamo poveikio atvejy daznis
apibuidinamas taip: labai dazni (> 1/10); dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedazni (nuo >1/1 000 iKi
<1/100); reti (nuo > 1/10 000 iki <1/1 000); labai reti (< 1/10 000) ir daZnis nezinomas (negali bti
jvertintas pagal turimus duomenis).
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Organy sistemos klasé Daznis Nepageidaujama reakcija
Infekcijos ir infestacijos Dazni Gerklés ir ryklés kandidozés infekcijos
Imuninés sistemos Reti Betarpiskai arba véliau pasireiSkiancios
sutrikimai padidéjusio jautrumo reakcijos, pvz., egzantema,
urtikarija, niezulys, dermatitas, angioedema ir
anafilaksiné reakcija
Endokrininés sistemos Labai reti Kusingo sindromas, antinks¢iy slopinimas,
sutrikimai augimo sulétéjimas, kauly mineralinio tankio
sumaz¢jimas
Metabolizmo ir mitybos Reti Hipokalemija
sutrikimai Labai reti Hiperglikemija
Psichikos sutrikimai: Nedazni Agresija, psichomotorinis hiperaktyvumas,
nerimas, miego sutrikimai
Labai reti Depresija, elgsenos poky¢iai (daugiausia
vaikams)
Nervy sistemos sutrikimai | DaZni Galvos skausmas, drebulys
Nedazni Svaigulys
Labai reti Skonio sutrikimai
Akiy sutrikimai Labai reti Katarakta ir glaukoma
Sirdies sutrikimai Dazni Palpitacija
Nedazni Tachikardija
Reti Sirdies aritmija, pyz., priesirdziy virpéjimas,
supraventrik@liné tachikardija, ekstrasistolés
Labai reti Kriitines angina. Koreguoto QT intervalo
pailgéjimas
Kraujagysliy sutrikimai Labai reti Kratjosptdzio svyravimai
Kvépavimo sistemos, Dazni Nestiprus ryklés suerzinimas, kosulys, uzkimimas
kriitinés lgstos ir Reti Btonchy spazmas
tarpuplaucio sutrikimai Labai reti Paradoksinis bronchy spazmas
Virskinimo trakto Nedazni Pykinimas
sutrikimai
Odos ir poodinio audinio Nedazni Kraujosruvos
sutrikimai
Skeleto, raumeny ir Nedazni Raumeny spazmai
jungiamojo audinio
sutrikimai

Atrinkty nepageidavjammy reakcijy apibiidinimas

Gerklés ir ryklés Kandidozés infekcijg sukelia veikliosios medziagos nuosédos. Rizika iki minimumo
sumazinama patariant pacientams po kiekvienos dozés praskalauti burng vandeniu. Gerklés ir ryklés
kandidozés, infekcija paprastai reaguoja i vietinj gydyma priesgrybeliniais preparatais, o jkvepiamyjy
kortikosterotdy vartojimo nutraukti nereikia.

Paradoksinis bronchy spazmas gali pasitaikyti labai retai — maziau kaip 1 i$ 10 000 zmoniy, tokiu
atveju betarpiskai po dozés suvartojimo padidéja Svokstimas ir dusulys. Paradoksinis bronchy spazmas
slopinamas reaguoja j greito veikimo jkvepiamajj bronchus pleciant] vaistinj preparatg ir turi buti
nedelsiant gydomas. Reikia iSkart nustoti vartoti Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., pacientas
turi biiti iStirtas ir, jei reikia, pradedamas alternatyvus gydymas (zr. 4.4 skyriy).

Vartojant jkvepiamuosius kortikosteroidus galimas sisteminis poveikis, ypa¢ paskyrus vartoti
didelémis dozémis ilga laika. Sio poveikio tikimybé Zymiai maZesné nei gydant geriamaisiais
kortikosteroidais. Galimas sisteminis poveikis: KuSingo sindromas, kuSingoidiniai pozymiai,
antinks¢iy slopinimas, augimo sulétéjimas vaikams ir paaugliams, kauly mineralinio tankio
sumaz¢jimas, katarakta ir glaukoma. Taip pat gali padidéti imlumas infekcijoms ir pablogéti gebé¢jimas
prisitaikyti prie streso. Poveikiai greiiausiai priklauso nuo dozés, ekspozicijos trukmés, kartu ar
anksciau vartoto steroido ekspozicijos ir asmens jautrumo.
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Gydant Bz-adrenoceptoriy agonistais gali padidéti insulino, laisvy riebaly ragséiy, glicerolio ir
ketoniniy kuiny kiekis kraujyje.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

49 Perdozavimas

Perdozavus formoterolio tikriausiai pasireiksty B2-adrenoreceptoriy agonistams biidingas poyveikis:
drebulys, galvos skausmas ir palpitacija. Be to, pavieniais atvejais pasireiské tachikardija,
hiperglikemija, hipokalemija, koreguoto QT intervalo pailgéjimas, aritmija, pykinimasdr ¢émimas.
Gali prireikti palaikomojo ir simptominio gydymo. 90 mikrogramy dozé, per tris valandas suvartota
iminés bronchy obstrukcijos priepuolio istikty pacienty, nesukélé susirtipinimo dél sadgumo.

Uminis, net labai didelis, budezonido perdozavimas klinikiniy problemy nettiety sukelti. Sj vaista
vartojant ilgai didelémis dozémis gali pasireiksti sisteminis gliukokortikost€roidy poveikis, pvz.,

hiperkorticizmas ir antinks¢iy slopinimas.

Jei Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. vartojimg tenka nutraukti dél vaistinio preparato
sudétyje esancio formoterolio perdozavimo, reikia pasirtipintif@titinkamu inhaliaciniu kortikosteroidu

gydymu.
5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo obstrukciniy kvépavimo taky ligy, adrenerginiai ir kiti vaistai nuo
obstrukciniy kvépavimo taky ligy.

ATC kodas: RO3AKO07

Veikimo mechanizmas_it farmakodinaminis poveikis

Budesonide/Formegterol Teva Pharma B.V. sudétyje yra formoterolio ir budezonido, kurie turi
skirtingg veikimionmechanizmg ir sukelia suminj poveikj, pasireiskiantj astmos patiméjimy suretéjimu..
Abiejy medziagyveikimo mechanizmai aprasyti toliau.

Budezonidas

Budezonidas yra gliukokortikosteroidas, kuris jkvéptas sukelia nuo dozes priklausoma uzdegima
slopinantj poveikj kvépavimo takuose, todél palengvéja astmos simptomai ir ji reiau patiméja.
Ikvepiamojo budezonido nepageidaujamas poveikis yra lengvesnis, negu sisteminio poveikio
kortikosteroidy. Tikslus gliukokortikosteroidy sukeliamo uzdegimo slopinimo mechanizmas
nezinomas.

Formoterolis

Formoterolis yra selektyvus ,-adrenoreceptoriy agonistas, kuris jkvéptas greitai ir ilgam atpalaiduoja
bronchy lygiuosius raumenis pacientams, sergantiems laikina kvépavimo taky obstrukcija. Bronchus
pleciantis poveikis priklauso nuo dozés ir pasireiskia per 1-3 minutes. Poveikio trukmé, jkvépus vieng
dozg, yra bent 12 valandy.
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Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Astma

Palaikomasis gydymas budezonidu / formoteroliu

formoterolj, palengvéja astmos simptomai ir pageréja plauciy funkcija, liga re¢iau patiméja.

Dviejy 12 savaiciy trukmeés tyrimy duomenimis, poveikis plau¢iy funkcijai toks pat, kaip kartu
vartojamy atskiry budezonido ir formoterolio vaistiniy preparaty, ta¢iau geresnis uz atskirai vartojamo
budezonido. Visy gydymo pogrupiy pacientai kartu vartojo trumpo veikimo beta,-adrenoceptoriy
agonistg pagal poreikj. Pozymiy, kurie rodyty, kad astma slopinantis poveikis ilgainiui silpnéja,
nebuvo.

Buvo atlikti du 12 savaiciy trukmés tyrimai, kuriuose 265 vaikai (6-11 mety) buvo gydomi
budezonido / formoterolio palaikomaja doze (po du 80 mikrogramy / 4,5 mikrogramosjkvépimus du
kartus per parg) ir trumpo veikimo Pz-adrenoceptoriy agonistu pagal poreikj. ABicjy tyrimy metu
pageréjo plauciy funkcija ir gydymas buvo gerai toleruojamas, palyginti su atitinkama vien tik
budezonido doze.

DidZiausias per Spiromax prietaisa jkvepiamo oro srauto greitis

Buvo atliktas vienas randomizuotas atvirojo gydymo placeboygimas su astma serganciais vaikais ir
paaugliais (6—17 mety), astma serganciais suaugusiaisiaisy18-45 mety) ir sveikais savanoriais (18-
45 mety), skirtas jvertinti Spiromax didZiausig jkvepiam0,0t6 srauto greitj (DJOSG) ir kitus susijusius
inhaliacijos parametrus po jkvépimo i§ Spiromax prietaiso (su placebu), palyginti su jkvépimu i$ jau
rinkoje esan¢io daugiadozio sausy milteliy inhaliatoriatis (su placebu). Siose tiriamyjy grupése taip pat
jvertintas sausy milteliy inhaliatoriaus jkvépimo metodikos pagerinto apmokymo poveikis inhaliacijos
greiciui ir apimciai. Tyrimo duomenys parodéskad nepriklausomai nuo amziaus ar pagrindinés ligos
sunkumo, astma sergantys vaikai, paaugliai@p'suaugusieji Spiromax prietaiso déka galéjo pasiekti
rinkoje esan¢iy daugiadoziy sausy milteliy-inhaliatoriy panaSius jkvepiamo oro srauto greicius. Astma
serganéiy pacienty pasiekiamas DJOSGvirsijo 60 I/min — oro srauto greitj, kuriam esant abu tirti
prietaisai iSskiria panaSy vaistinio{preparato kiekj i plaucius. Labai nedaugelio pacienty DIOSG buvo
mazesnis kaip 40 1/min; tokiodydzio DIOSG neatrodé nulemtas amziaus ar ligos sunkumo.

5.2  Farmakokinetinés,sayybés

Absorbcija

Nustatyta, kadpagal sisteminj poveikj pastovios dozés budezonido ir formoterolio derinys yra
biologiskaldygiavertis atitinkamai budezonido ir formoterolio sisteminei ekspozicijai. Vis délto
pastebéta, kad, vartojant pastovios dozés derinj, kortizolio sekrecija sumazéja Siek tiek labiau negu Sio
derinio komponentus vartojant atskirai. Manoma, kad $is skirtumas neturi poveikio klinikiniam
saugumui.

Farmakokinetine sgveika tarp budezonido ir formoterolio rodanciy duomeny néra.

Atitinkamy medziagy farmakokinetikos parametrai, vartojant pastovios dozés derinj, biina panastis
kaip atskirai pavartojus budezonido ir formoterolio. Pavartojus pastovios dozés derinj, plotas po
budezonido koncentracijos kreive buvo Siek tiek didesnis, absorbcija — greitesné, o maksimali
koncentracija plazmoje — didesné. Pavartojus pastovios dozés derinj maksimali formoterolio
koncentracija plazmoje buvo panasi. Jkvéptas budezonidas greitai absorbuojamas ir didziausia
koncentracija plazmoje atsiranda per 30 minuéiy po jkvépimo. Tyrimy metu jkvépus milteliniu
inhaliatoriumi plau¢iuose nusésdavo vidutini§kai 32—44 % jkvéptos budezonido dozés. Sisteminis
biologinis prieinamumas sudaro mazdaug 49 % jkvéptos dozés. 616 mety vaiky ir paaugliy
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plauc¢iuose nuséda mazdaug tiek pat vaistinio preparato kaip ir suaugusiyjy, ikvépusiy tokig paciag
dozg, taciau nenustatyta, kokia koncentracija atsiranda jy kraujo plazmoje.

Ikvéptas formoterolis greitai absorbuojamas ir didZiausia koncentracija plazmoje atsiranda per
10 minuciy po jkvépimo. Tyrimy metu, jkvépus milteliniu inhaliatoriumi, plauc¢iuose nusésdavo
vidutiniSkai 28-49 % jkvéptos formoterolio dozés. Sisteminis biologinis prieinamumas sudaro
mazdaug 61 % jkvéptos dozeés.

Pasiskirstymas

Mazdaug 50 % formoterolio ir 90 % budezonido prisijungia prie plazmos baltymy. Formoterolio
pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 4 1/kg, budezonido — 3 I/kg. Formoterolis inaktyvuojamas vykstant
konjugacijos reakcijoms (susidaro aktyvis O-demetilinti ir deformilinti metabolitai, taciau daugiausia
juy randama neaktyviy konjugaty pavidalu). Pirmojo prasiskverbimo per kepenis metu budezonidas
ekstensyviai (mazdaug 90 %) biologiskai transformuojamas j metabolitus, kuriy gliukokortikeidinis
aktyvumas mazas. Pagrindiniy metabolity — 6-beta-hidroksibudezonido ir 16-alfa-
hidroksiprednizolono gliukokortikoidinis aktyvumas yra maziau kaip 1 % analogisko-htdezonido
aktyvumo. Duomeny, rodan¢iy metaboling arba pasireiskiancig dél rySio su baltym@iS-nutraukimo
sgveika tarp formoterolio ir budezonido, néra.

Eliminacija

DidzZiausia formoterolio dalis metabolizuojama kepenyse, o paskui paSalinama per inkstus. 8-13 %
ikvéptos formoterolio dozés isskiriama su §lapimu nemetabolizyotes. Formoterolio sisteminis
Klirensas yra didelis (mazdaug 1,4 1/min.), o terminalinis pusipis eliminacijos laikas — vidutiniskai
17 valandy.

Budezonidas eliminuojamas metabolizmo buidu, daugiausta — katalizuojant fermentui CYP3A4.
Budezonido metabolitai nepakite arba konjuguoti i§skifiami su §lapimu. Slapime randamas
nepakitusio budezonido kiekis nereikSmingas. Budezonido sisteminis klirensas yra didelis (maZzdaug
1,2 I/min.), o vidutinis pusinis eliminacijos laikas plazmoje, pavartojus j vena, yra 4 valandos.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

Budezonido ir formoterolio farmakokinetika vaiky ir inksty nepakankamumu serganciy pacienty
organizme nezinoma. Budezonido,ir formoterolio ekspozicija kepeny liga sergantiems pacientams gali
biiti padidéjusi.

Budesonide/Formoterol/Teva Pharma B.V. farmakokinetinis profilis

Farmakokinetiniuose tyrimuose su medzio anglies blokada ir be jos, Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V sbuvi jvertintas lyginant su alteratyviu patvirtintu pastovios dozés derinio jkvepiamu
preparatu, kurtame yra tos pacios veikliosios medziagos (budezonidas ir formoterolis), ir buvo jrodyta,
kad jie lygiaverciai tiek sisteminés ekspozicijos (saugumo), tiek nusédimo plauciuose (veiksmingumo)
aspektais.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Tyrimy su gyviinais metu pastebétas formoterolio ir budezonido toksinis poveikis, juos vartojant kartu
arba atskirai, yra perdéto farmakologinio aktyvumo pasekmé.

Tiriant poveikj gyviiny reprodukcijai nustatyta, kad kortikosteroidai (pvz., budezonidas) sukelia
apsigimimy (gomurio plysj, skeleto anomalijas). Vis délto manoma, kad minéty su gyviinais atlikty
tyrimy duomenys neturi reikSmés Zmonéms, vartojantiems §j vaistinj preparata rekomenduojamomis
dozémis. Tiriant formoterolio poveikj gyviiny reprodukcijai, nustatytas Siek tiek sumazéjes ziurkiy
patiny vaisingumas esant didelei sisteminei ekspozicijai, taip pat sumazéjes implantacijy daznis,
pablogéjes ankstyvasis postnatalinis i§gyvenamumas ir mazesnis atsivesty jaunikliy svoris, kai
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sisteminé ekspozicija gerokai didesné uz ta, kuri biina klinikinio vartojimo metu. Vis délto manoma,
kad minéty su gyvinais atlikty tyrimy duomenys neturi reikSmés Zmonéms.
6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Laktozé monohidratas.

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

Atidarius folijos pakuote: 6 ménesiai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25 °C temperattroje.
Nuémus folijos pakuotg, laikyti kandiklio dangtelj uzdaryta.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Inhaliatorius yra baltas su pusiau skaidriu vy3Sniniu kandiklio dangteliu. Inhaliatorius pagamintas i$
akrilonitrilo butadieno stireno (ABS), polietileno tereftalato (PT) ir polipropileno (PP). Kiekviename
inhaliatoriuje yra 60 doziy ir jis supakuotas j folijg:

Kiekvienoje pakuotéje yra 1 inhaliatorius,

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuetés.

6.6  Specialiis reikalavimai-atlickoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Teva Pharma'B.V.

Computerweg 10,

3542 DR Utrecht

Nyderlandai

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1AI)

EU/1/14/950/002

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Rinkodaros teisé pirma karta suteikta:

Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta:
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.com
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAS (-Al) ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES
TURETOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

Cork Road

Waterford

Airija

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

31-546, Krakow

Lenkija

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

NL-2031 GA Haarlem
Nyderlandai

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo u# Kenkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI
o Periodiskai atnaujinami saugumo,.protokolai

Rinkodaros teisés turétojas Sio vaistiaio preparato periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus teikia
remdamasis Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty
sgraSe (EURD sarase), kurisssKelbiamas Europos vaisty tinklalapyje, nustatytais reikalavimais.

D. SALYGOSAR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARAT® VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikosvaldymo planas (RVP)

Rinkodaros teisés turétojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie
iSsamiai apraSyti rinkodaros teisés bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo
versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentirai;
e kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali bati pateikiami kartu.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 160 mikrogramy / 4,5 mikrogramo jkvepiamieji milteliai
Budesonidum / Formoteroli fumaras dihydricus

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Soniné puseé: kiekvienoje suvartojamojoje dozéje yra 160 mikrogramy budezonido ir 4,54Rikrogramo
formoterolio fumarato dihidrato.

Tai prilygsta iSmatuotai 200 mikrogramy budezonido ir 6 mikrogramy formotegeliorfumarato dihidrato
dozei.

Priekiné puseé: iSskiriama dozé prilygsta iSmatuotai 200 mikrogramy budezonido ir 6 mikrogramy
formoterolio fumarato dihidrato dozei.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos Zr. pakuotés #apelyje

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Ikvepiamieji milteliai
1 inhaliatoriuje yra 120 doziy.

‘ 5. VARTOJIMO METQDAS IR BUDAS (-Al)

TIkveépti.

Pries vartojima pefskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Priekiné puseé: Neskirta vaikams ir paaugliams.

Soniné pusé: Skirta tik 18 mety amZiaus ir vyresniems suaugusiesiems. Neskirta vartoti
jaunesniems kaip 18 mety amZiaus vaikams ir paaugliams.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Preparatg suvartoti per 6 ménesius po i$émimo i$ folijos pakuotés.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Nuémus folijos pakuote, laikyti kandiklio dangtelj
uzdaryta.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

‘ 12. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

EU/1/14/950/001

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMAGCGIJA BRAILIO RASTU

Budesonide/Fermoterol Teva Pharma B.V. 160 mcg/4,5 mcg
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FOLIJA

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 160 mikrogramy/4,5 mikrogramo jkvepiamieji milteliai
budesonidum/formoteroli fumaras dihydricus

TIkveépti.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 inhaliatorius

6. KITA

Kandikl;j laikyti uzdaryta gr\suvartoti per 6 ménesius po iSémimo i$ folijos pakuotés.

Teva Pharma B.V.

35



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

INHALIATORIUS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 160 pg / 4,5 ug jkvepiamieji milteliai

budesonidum / formoterolum fumarate dihydrate

TIkveépti.

| 2. VARTOJIMO METODAS XYV
L 4
2N
3. TINKAMUMO LAIKAS oY
Q/‘(
EXP Q‘{
-&
4. SERIJOS NUMERIS N
\\
Lot - é&l

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

120 doziy @

\
6. KITA s((A N

Pradéti Q
Teva Pharma B.V. (Q
<

&
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 320 mikrogramy / 9 mikrogramai jkvepiamieji milteliai
Budesonidum / Formoteroli fumaras dihydricus

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Soniné puseé: kiekvienoje suvartojamojoje dozéje yra 320 mikrogramy budezonido ir 9 miksogramai
formoterolio fumarato dihidrato.

Tai prilygsta iSmatuotai 400 mikrogramy budezonido ir 12 mikrogramy formoteralie fumarato
dihidrato dozei.

Priekiné puse: iSskiriama doz¢é prilygsta iSmatuotai 400 mikrogramy budezohido ir 12 mikrogramy
formoterolio fumarato dihidrato dozei.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos Zr. pakuotés #apelyje

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Ikvepiamieji milteliai
1 inhaliatoriuje yra 60 doziy.

‘ 5. VARTOJIMO METQDAS IR BUDAS (-Al)

TIkveépti.

Pries vartojima pefskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Priekiné pusé: Neskirta vaikams ir paaugliams

Soniné pusé: Skirta tik 18 mety amZiaus ir vyresniems suaugusiesiems. Neskirta vartoti
jaunesniems kaip 18 mety amziaus vaikams ir paaugliams.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Preparatg suvartoti per 6 ménesius po i$émimo i$ folijos pakuotés.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Nuémus folijos pakuote, laikyti kandiklio dangtelj
uzdaryta.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

‘ 12. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

EU/1/14/950/002

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMAGCGIJA BRAILIO RASTU

Budesonide/Fefmoterol Teva Pharma B.V. 320 mcg / 9 mcg
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FOLIJA

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 320 mikrogramy / 9 mikrogramai jkvepiamieji milteliai
budesonidum / formoteroli fumaras dihydricus

TIkveépti.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAT)

1 inhaliatorius

6. KITA

Kandikl;j laikyti uzdaryta gr\suvartoti per 6 ménesius po iSémimo i$ folijos pakuotés.

Teva Pharma B.V.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

INHALIATORIUS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 320 pg / 9 pg jkvepiamieji milteliai

budesonidum / formoterolum fumarate dihydrate

TIkveépti.

| 2. VARTOJIMO METODAS XYV
L 4
2N
3. TINKAMUMO LAIKAS oY
Q/‘(
EXP Q‘{
-&
4. SERIJOS NUMERIS N
\\
Lot - é&l

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

60 doziy &fb

\
6. KITA s((A N

Pradéti Q
Teva Pharma B.V. (Q
<

&
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Pakuotés lapelis: Informacija pacientui

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 160 mikrogramy / 4,5 mikrogramo jkvepiamieji
milteliai
Budezonidas / Formoterolio fumarato dihidratas

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja, vaistininkg ar slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininkg ar slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. ir kam jis vartojamas/(3ypuslapis)
Kas Zinotina prie$ vartojant Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.\A (5 puslapis)
Kaip vartoti Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. (9 puslapis)

Galimas Salutinis poveikis (18 puslapis)

Kaip laikyti Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. (21 pustapis)

Pakuotés turinys ir kita informacija (22 puslapis)

ourLNE

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

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. sudétyje yza dvi skirtingos veikliosios medZziagos:
budezonidas ir formoterolio fumarato dihidratas.

o Budezonidas priklauso grupei vaistiy,(vadinamy kortikosteroidais (taip pat vadinami steroidais).
Jis veikia mazindamas pabrinkipra,irtizdegima bei uzkirsdamas Siems sutrikimams kelig Jasy
plauciuose, todél padeda Jums“lengviau kvépuoti.

o Formoterolio fumaratas dihidratas priklauso grupei vaisty, vadinamy ilgo veikimo beta,-
adrenoceptoriy agonistais‘arba bronchus plecianciais vaistais. Jis veikia atpalaiduodamas
kvépavimo taky raunfenis. Tai padeda atsiverti kvépavimo takams ir palengvina Jasy
kvépavima.

Budesonide/Formotérol Teva Pharma B.V. skiriamas tik 18 mety amZiaus ir vyresniems
suaugusiesiemg™DuoResp Spiromix NESKIRTAS vartoti 12 mety amZiaus ir jaunesniems
vaikams heigpaadgliams nuo 13 iki 17 mety amzZiaus.

GydytojasNums skyré §j vaista astmai gydyti.

Astma

Jums gali biiti skiriami du inhaliatoriai nuo astmos: Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

kartu su atskiru ,,palengvinanciuoju inhaliatorium*, pvz. salbutamoliu.

o Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. vartokite kasdien. Tai padeda iSvengti astmos
simptomy, tokiy kaip dusulys ir §vokstimas, pasireiskimo.

o Jei atsirado astmos simptomy, vartokite ,,palengvinamajj inhaliatoriy®, kad vél buty lengviau
kvépuoti.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. vartoti negalima:
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Jeigu yra alergija budezonidui, formoterolio fumarato dihidratui, arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medZiagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja prie$ pradédami vartoti Budesonide/Formoterol

Teva Pharma B.V., jei:

o sergate diabetu;

o Jums yra plauciy infekcija,

o Juisy aukstas kraujospudis arba esate tur¢j¢ Sirdies problemy (jskaitant netolygy plakima,
padaznéjusj pulsa, arterijy susiauréjima ar Sirdies nepakankamuma);

. turite problemy su skydliauke ar antinks¢iais;
o yra didelé kalio koncentracija kraujyje;
. turite sunkiy kepeny sutrikimy.

Jeigu vartojate steroidy tabletes nuo astmos, kai pradésite vartoti Budesonide/FormoterolAeva Pharma
B.V., gydytojas gali sumazinti vartojamy tableciy skaiciy. Jei steroidy tabletes vartojot¢ ilga laika,
gydytojas gali paprasyti atlikti reguliarius kraujo tyrimus. Sumazinus steroidy tableéiy‘skaiciy, bendra
savijauta gali pablogéti, nors simptomai kriitinéje gali geréti. Galite pajusti tokius Simptomus kaip
nosies uzgulimas arba varvéjimas, silpnumas arba sgnariy ar raumeny skausmas {r/iSbérimas (egzema).
Jei Sie simptomai Jus vargina arba atsiranda tokiy simptomy, kaip galvos skausmas, nuovargis,
pykinimas ir vémimas, praSome nedelsiant kreiptis j gydytoja. Pasireiskuas@lergijos ar artrito
simptomams, Jums gali tekti vartoti kitus vaistus. Jei nerimaujate, ar Jums verta toliau vartoti
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., pasikalbékite su gydytoju.

Gydytojas gali skirti papildomy steroidy table¢iy kartu su jprdstai vartojamais vaistais streso
laikotarpiais (pvz., kai yra plauciy infekcija arba prie§ opéfacija).

Vaikai ir paaugliai
Sio vaisto negalima vartoti vaikams ar paaugliams-iki 18 mety.

Kiti vaistai ir Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kityWaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Ypatingai svarbu, kad gydytojuiranvaistininkui pasakytuméte, jei vartojate :

o B blokatorius (pvz., atefielol] arba propranololj nuo auksto kraujospidZio ar Sirdies ligai gydyti),
jskaitant akiy laSusfpvz:; timololj nuo glaukomos);

. vaistus nuo greitexarba’netolygaus Sirdies ritmo (pvz., chiniding, dizopiramida ir prokainamida);

. tokius vaistuskaip’digoksinas, daznai vartojamus Sirdies nepakankamumui gydyti;

Slapimo i§skyrimg skatinancius vaistus , dar vadinamus ,,8lapimg varan¢iomis tabletémis® (pvz.,

furosemida). Jie vartojami aukStam kraujospiidziui gydyti;

per burg vartojamus steroidinius vaistus (pvz., prednizolong);

ksantiny grupés vaistus (pvz., teofiling arba aminofiling). Jie daznai vartojami astmai gydyti;

kitus vaistus, kurie plecia bronchus (pvz., salbutamolj);

triciklius antidepresantus (pvz., amitriptiling) ir antidepresantg nefazodona;

vaistus, vadinamus monoaminooksidazés inhibitorius (pvz., fenelzing, furazolidong ir

prokardazing).

fenotiaziny grupés vaistus (pvz., chlorpromazing ir prochlorperazing);

. vaistus ZIV infekcijai gydyti, vadinamus ZIV proteazés inhibitorius (pvz., ritonavira);
vaistus infekcijai gydyti (pvz., ketokonazola, itrakonazolg, vorikonazola, posakonazola,
klaritromicing ir telitromicing);

o vaistus nuo Parkinsono ligos (pvz., levadopa);

o vaistus nuo skydliaukés negalavimy (pvz., levotiroksing);

o vaistus nuo alergijos, Kitaip vadinamus arba antihistamininius vaistus, (pvz., terfenading.)
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Jei kuris nors i§ pirmiau i$vardinty teiginiy Jums tinka arba dél to nesate tikri, prie§ vartodami
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja.

Be to, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojai, jeigu Jums bus taikoma bendroji nejautra
chirurginei arba odontologinei operacijai.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

. Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galite biti nés¢ia arba planuojate pastoti, tai
prie$ vartodama Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. pasitarkite su gydytoju, vaistininku
arba slaugytoju. NEVARTOKITE S$io vaisto, jeigu nenurodé gydytojas.

. Jei pastojote vartodama Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., NENUSTOKITE jo vartoti,
bet nedelsdama pasikalbékite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. neturéty pakenkti Jisy gebéjimui vairuoti arba Vateyti
stakles ir mechanizmus.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. sudétyje yra laktozés

Laktoze — tai pieno sudétyje esantis cukrus. Laktozéje yra nedidelis kiekis pienébaltymy, kurie gali
sukelti alergine reakcijg. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kekiy nors angliavandeniy,
kreipkités | jj prieSpradédami vartoti §j vaista.

3. Kaip vartoti Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V,

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas asbawaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

o Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V, syasbu vartoti kiekvieng dieng, net jei tuo metu
neturite jokiy astmos simptomy.

o Jeigu vartojate Budesonide/Formoterol“Teva Pharma B.V. nuo astmos, gydytojas norés
reguliariai tikrinti Jlisy simptomusy

Budesonide/Formoterol Teva PharmaB.V. ir atskiro ,,palengvinamojo inhaliatoriaus*
naudojimas

Budesonide/Formoterol Teva.Pharma B.V. vartokite kasdien. Tai padeda iSvengti astmos
simptomy pasireiskimo.

Rekomenduojama doZeé:

Suaugusiems (18 metyy ir vyresniems)

1 arba 2 jkvépiai (Suaktyvinimai) du kartus per parg.

Jasy gydytojés’gali padidinti dozg iki 4 jkvépimy du kartus per para.

Jeigu simptomai gerai kontroliuojami, gydytojas gali paprasyti vartoti vaista vieng kartg per parg.

Jusy gydytojas padés suvaldyti astma ir pakoreguos $io vaisto doze¢ iki maziausios dozés, kuri
kontroliuoja astma. Jeigu gydytojui atrodys, kad Jums reikia mazesnés dozés, nei galima gauti
naudojant Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., gydytojas gali skirti Kitg inhaliatoriy su ta pacia
veikligja medziaga kaip ir Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., bet su maZesne kortikosteroido
doze. Vis délto nekeiskite gydytojo skirto inhaliacijy skai¢iaus i§ pradziy nepasitare su gydytoju.

Atsiradusius astmos simptomus gydykite atskiru ,,palengvinandiuoju inhaliatoriumi*.

Visada turékite ,,palengvinamajj inhaliatoriy“ su savimi ir jj naudokite staigiy dusulio ir Svokstimo
priepuoliy lengvinimui. Nenaudokite Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. Siems astmos
simptomams gydyti.
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Naudodamiesi savo "palengvinan¢iuoju inhaliatoriumi" neturétuméte virsyti 8 inhaliacijy (jkvépimy)
per 24 valandas ir neturétuméte naudotis savo " palengvinanciuoju inhaliatoriumi® dazniau nei kas 4
valandas. Jeigu Jums pastoviai reikia 8 ar daugiau vaisto jkvépimy per para, kreipkités j gydytoja. Jiisy
gydytojui gali prireikti pakeisti gydyma, siekiant sumaZinti Jasy astmos simptomus (dusulys,
SvokStimas ir kosulys) ir pagerinti Jasy astmos kontrole ir palengvinti kvépavima.

Jei mankstinatés ir pajuntate astmos simptomus, vartokite Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

kaip Cia aprasyta. Taciau nevartokite Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. prie$ pat
mankstindamiesi tam, kad apsisaugotuméte nuo astmos simptomy pasireiskimo.

Naujo Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. paruoSimas

Prie$ vartodami Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. pirma karta, turite jj paruosti taip:
o Patikrinkite, ar inhaliatoriaus doziy indikatorius rodo 120 inhaliacijy.

o Ant inhaliatoriaus etiketés uzraSykite folijos maiselio atpléSimo data.

o Prie$ naudodami nekratykite inhaliatoriaus.

Kaip jkvépti
Kiekvieng karta, kai turésite jkvepti, laikykités toliau pateikty instrukceijy.

1. Laikykite inhaliatoriy pusiau permatomu vyS$niniu kandiklio dangteliu j apacia.

4

2. Atidarykite kandiklio{dangtelj nulenkdami ji Zemyn iki galo, kol pasigirs garsus spragtelé¢jimas.
Vaisto dozés matuojamos naudojimo metu. Inhaliatorius paruostas naudoti.

o°
ORO ANGA \Q/
NeuZlimsti

<)

ATIDARYTI

3. Létai iskvépkite (kiek patogu). Neiskvépkite pro inhaliatoriy.
4. Kandiklj jdékite j burng tarp danty, bet nekaskite jo. ApZiokite jj lipomis. Stenkités neuzdengti oro
angy.
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TIkvépkite per burng taip giliai ir stipriai, kaip tik galite.

G

IKVEPTI
5. Sulaikykite kvépavimg 10 sekundziy ar kiek galite ilgiau (kiek patogu). 6
6. Isimkite inhaliatoriy i§ burnos. Suvartoj¢ doze¢ galite pajusti skonj. ’@

>

7. Po to létai iSkvépkite (ne pro inhaliatoriy). UZdarykite kandiklio dang%

@Q

4 ’\"Q

UZDARYTI A®\

Jeigu reikia jkvépti antra karta, pakartokitvb%/eiksmus.

Nebandykite ardyti inhaliatoriaus, nuimti ar sukti kandiklio dangtelio, kuris yra pritvirtintas prie
inhaliatoriaus ir neturi biiti nui Nenaudokite Spiromax, jeigu jis paZeistas arba nuo inhaliatoriaus
atsiskyré kandiklis. Atidarykéﬁidarykite kandikl;j tik kai ketinate naudoti inhaliatoriy.

Po kiekvienos dozés praskalaukite bir@vandeniu ir iSspjaukite.

Spiromax valymas g?
Laikykite Spiromax I ir Svariai.
Jei reikia, pavarto iromax kandiklj galite nuvalyti sausa $luoste ar servetéle.

Kada pra é@audoti nauja Spiromax

o D indikatorius rodo, kiek doziy (jkvépimy) liko inhaliatoriuje. Pilname inhaliatoriuje yra
120 inhaliacijy.
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. Gale jtaiso esantis doziy indikatorius rodo tik lyginj likusiy inhaliacijy skaiciy.
. Kai inhaliacijy lieka 20 ir maziau, skaiciai 8, 6, 4, 2 rodomi raudonai baltame fone,Kai
langelyje atsiranda raudonas skaicius, turite pasitarti su gydytoju ir gauti nayja@nhaliatoriy.

Pastaba.
° Kandiklis ,,spragteli“ net kai Spiromax yra tuscias.
° Jei atidarote ir uzdarote kandiklio dangtelj nesuvartoje inhaliacijos, doziy indikatorius vis tiek

tai jskai¢iuos kaip dozés suvartojima. Si dozé saugiai liks inhaliatoriuje iki kitos inhaliacijos
vartojimo laiko. Nejmanoma vienu jkvépimu gauti papildofa, vaisto kiekj ar dviguba dozg.
. Kandiklio dangtelj atidarykite tik tada, kai ketinate naudetinihhaliatoriy.

Svarbi informacija apie astmos simptomus

Jei vartodami Budesonide/Formoterol Teva Pharma B,V . jauciate dusulj ar S§vokstima, turétuméte ir
toliau jj vartoti, bet kuo greiciau apsilankykite pas‘gydytoja, kadangi gali prireikti papildomo gydymo.

Nedelsdami kreipkités | gydytoja, jei:
o Kvépavimas pasunkéja arba dazmai*prabundate naktj dél dusulio ar $vokstimo.
o Rytais ima spausti kriiting arba\kriitinés spaudimas uztrunka ilgiau, nei jprasta.

Sie pozymiai gali rodyti, kad astma néra tinkamai kontroliuojama ir Jums gali nedelsiant reikéti
kitokio arba papildomo gydwme.

Kai astma gerai kontgoliuojama, gydytojas gali nuspresti, kad reikia palaipsniui mazinti
Budesonide/Formeterel Teva Pharma B.V. dozg.

K3 daryti pavartojus per didele Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. doze?
Svarbu, kadwattotuméte gydytojo nurodytg dozg. Nepasitar¢ su specialistu nedidinkite skirtos dozés.

Jei pavartojate per daug Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., kreipkités patarimo j gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja.

Dazniausi per didelés Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. dozés suvartojimo simptomai yra
drebulys, galvos skausmas arba daZnas Sirdies plakimas.

PamirSus pavartoti Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

Jei pamir$ote suvartoti doze, suvartokite jg kai tik atsiminsite. Ta¢iau negalima vartoti dvigubos dozés
norint kompensuoti praleista dozg. Jeigu jau beveik atéjo kitos dozés laikas, tiesiog suvartokite kita
dozg jprastu laiku.

Jeigu atsirasty §vokstimas arba dusulys ar kity astmos priepuolio simptomy, pasinaudokite
»palengvinandiuoju inhaliatoriumi*, o po to kreipkités medicininés pagalbos.
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Nustojus vartoti Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
Nenustokite naudoti inhaliatoriaus i$ pradziy nepasitare su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja, vaistininkg ar slaugytoja.

4. Galimas 3alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Jeigu Jums pasireiSkia kuris nors i§ toliau i§vardyty dalyku, nustokite vartoti
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. ir nedelsdami pasikalbékite su gydytoju:

Retas Salutinis poveikis: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i5 1 000 Zmoniy

. Veido patinimas, ypa¢ aplink burng (liezuvio ir (arba) gerklés, ir (arba) sunku ryti) atba
dilgéliné su kvépavimo sunkumais (angioedema) ir (arba) staigus silpnumo jausmas. Tai gali
reiksti alerging reakcija, kuri gali pasireiksti ir i§bérimu bei niezuliu.

. Bronchy spazmas (kvépavimo taky raumeny susitraukimas, sukeliantis $¥ekstima ir dusulj). Jei
pavartojus §j vaistg staiga atsiranda $vokstimas, nustokite vartoti §j vaista)ir nedelsdami
pasikalbékite su gydytoju.

Labai retas Salutinis poveikis: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 iS*0 000 Zmoniy

. Staigus iimus Svokstimas ir (arba) dusulys (taip pat vadifiarhas "paradoksiniu bronchy spazmu")
iSkart po inhaliatoriaus panaudojimo. Jei pasireiskiadkucis nors i §iy simptomy, iSkart
nustokite naudoti Budesonide/Formoterol Teva.Rharma B.V. ir naudokite savo
»palengvinamajj“ inhaliatoriy. Nedelsdami kgeipkites j gydytoja, nes gali reikéti pakeisti
gydyma.

Kitas galimas Salutinis poveikis:
Daznas: gali pasireiksti ne daugiau kaip*1 i§ 10 Zmoniy

o Palpitacija (Sirdies plakimo jutimas), drebulys ar virpulys. Jei pasireiskia Sis poveikis, paprastai
jis blina nestiprus ir praeindtoliau vartojant Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

o Pienligé (grybeliné infekcijd) burnoje. Ji maziau tikétina, jei po vaisto vartojimo iSskalausite
burng vandeniu.
o Nedidelis gerklés-pesstéjimas, kosulys ir balso prikimimas.

. Galvos skausnias:

Nedaznas: gali(pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy
Neriastingumas, nervingumas, suzadinimas, nerimas arba pyktis.
Sutrikes miegas.

Svaigulys.

Pykinimas.

Greitas Sirdies ritmas.

Kraujosruvos odoje.

Raumeny spazmai.

Retas:
. MaZas kalio Kiekis kraujyje.
. Netolygus Sirdies ritmas.

Labai retas:
o Depresija.
. Elgsenos pokyc¢iai, ypac vaiky.
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Kritinés skausmas ar spaudimas (kriitinés angina).
Sirdies laidZiosios sistemos sutrikimas (koreguoto QT intervalo pailgéjimas)
Cukraus (gliukozés) kiekio padidéjimas kraujyje.
Skonio poky¢iai, pvz., nemalonus skonis burnoje.
Kraujospiidzio pokyciai.
Ikvepiamieji kortikosteroidai gali sutrikdyti normalig steroidy gamybag kiine, ypa¢ vartojant
dideles dozes ilgg laika. Galimas poveikis:
- kauly mineralinio tankio poky¢iai (kauly iSretéjimas);
- katarakta (akies lgSiuko apsidrumstimas);
- glaukoma (padidéjes akispudis);
- sulétéjusi vaiky ir paaugliy augimo sparta;
- poveikis antinks¢iams (nedidelei liaukai prie inksty).

Sis poveikis pasitaiko labai retai ir gerokai maziau tikétinas vartojant jkvepiamuosius kortikesteroidus,
nei geriant jy tabletes.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite'gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveiki taip pat galite pranesti tiesiogial naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Pranesdami apie Salutinjpoyeiki galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.\,

. Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

. Ant inhaliatoriaus dézutés arba etiketés po ,, Tinka=iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas ¥artoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

. Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Nuémus folijos pakuote laikyti kandiklio

dangtelj uzdaryta.

o Suvartoti per 6 ménesius po iSémimnio, i¥ folijos pakuotés. Ant inhaliatoriaus etiketés
uzrasykite folinio maiSelio atplésimo,data.

o Vaisty negalima iSmesti | kanalizag¢ija arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininkoNSios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys if ‘kita informacija

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. sudétis

- Veikliosios ‘medzZiagos yra budezonidas ir formoterolio fumarato dihidratas. Kiekvienoje
suvartgjamojoje (jkvéptoje) dozéje yra 160 mikrogramy budezonido ir 4,5 mikrogramo
formotéralio fumarato dihidrato.Tai prilygsta iSmatuotai 200 mikrogramy budezonido ir
6 mikrogramy formoterolio fumarato dihidrato dozei.

- Pagalbiné medziaga yra laktozé monohidratas (zr. 2 skyriaus skirsnj ,,Budesonide/Formoterol
Teva Pharma B.V. sudétyje yra laktozés®).

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. yra jkvepiamieji milteliai.

Kiekviename Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. inhaliatoriuje yra 120 inhaliacijy. Jo
Korpusas yra baltas, o kandiklio dangtelis yra vySninés spalvos, pusiau skaidrus.

Pakuotéje yra 1 inhaliatorius.

Rinkodaros teisés turétojas
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Teva Pharma B.V.,

Computerweg 10, 3542DR Utrecht, Nyderlandai.

Gamintojas:

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

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

Teva Operations Sp. Z 0.0 ul, Mogilska 80; 31-546 Krakow, Poland.

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +32 382073 73

Bbbarapus
TeBa ®apmacioTuksbic boarapus EOO/L
Temn: +359 2 489 95 82

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251 007 111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +4544 98 55 11

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti

Teva Eesti esindus UAB¢Sicer Biotech Eesti
filiaal

Tel: +372 661 0801

E)\dd0 .

Teva EALbgAAE.

Tni: +3 7279 099
Espafia

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
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Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.AJAG
Tel/Tél: +323 8207373

Magyarorszag

Teva Magyarorszg’ (Znt

Tel.: +36 1 288

Malta
TevaP

TeI:)@&

ederland
va Nederland B.V.
Tel: +31 800 0228 400

naceuticals Ireland
1321740

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 6677 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH
Tel: +43 1 97007 0

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 34593 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



island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvmpog
Teva EALGg A.E.
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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas MMMM-mm.

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos Vaisfy agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu/.
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Pakuotés lapelis: Informacija pacientui

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 320 mikrogramy / 9 mikrogramy jkvepiamieji
milteliai
Budezonidas / Formoterolio fumarato dihidratas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja, vaistininkg ar slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininkg ar slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. ir kam jis vartojamas/3,puslapis)
Kas Zinotina prie$ vartojant Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.\A (5 puslapis)
Kaip vartoti Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. (8 puslapis)

Galimas Salutinis poveikis (16 puslapis)

Kaip laikyti Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. (19 pustapis)

Pakuotés turinys ir kita informacija (19 puslapis)

ourLNE

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

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. sudétyje yza dvi skirtingos veikliosios medZziagos:
budezonidas ir formoterolio fumarato dihidratas.

o Budezonidas priklauso grupei vaist,(vadinamy kortikosteroidais (taip pat vadinami steroidais).
Jis veikia mazindamas pabrinkipra,irtizdegima bei uzkirsdamas Siems sutrikimams kelig Jasy
plauciuose, todél padeda Jumsengviau kvépuoti.

o Formoterolio fumaratas dihidratas priklauso grupei vaisty, vadinamy ilgo veikimo beta,-
adrenoceptoriy agonistais‘arba bronchus plecianciais vaistais. Jis veikia atpalaiduodamas
kvépavimo taky raunfenis. Tai padeda atsiverti kvépavimo takams ir palengvina Jasy
kvépavima.

Budesonide/Formotérol Teva Pharma B.V. skiriamas tik 18 mety amZiaus ir vyresniems
suaugusiesiemg™DuoResp Spiromix NESKIRTAS vartoti 12 mety ir jaunesniems vaikams bei
paaugliams uov13 iki 17 mety amZiaus.

GydytojasNums skyré $j vaista astmai gydyti.

Astma
Astmai gydyti gydytojas Jums skirs Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. kartu su atskiru
»palengvinanéiuoju inhaliatorium®, pvz. salbutamoliu.

o Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. vartokite kasdien. Tai padeda iSvengti astmos
simptomy, tokiy kaip dusulys ir §vokstimas, pasireiskimo.

o Jei atsirado astmos simptomuy, vartokite ,,palengvinamajj inhaliatoriy“, kad vél biity lengviau
kvépuoti.

Nevartokite Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 320 mikrogramy / 9 mikrogramai
inhaliatoriaus kaip malSinamojo.
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2. Kas Zinotina prie$ vartojant Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. vartoti negalima:
Jeigu esate alergiski budezonidui, formoterolio fumarato dihidratui, arba bet kuriai pagalbinei 8io
vaisto medZiagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja prie$ pradédami vartoti Budesonide/Formoterol

Teva Pharma B.V., jei:

. sergate diabetu;

o jums yra plauciy infekcija,

o jusy aukstas kraujospuidis arba esate turéje Sirdies problemy (jskaitant netolygy plakima,
padaznéjusj pulsa, arterijy susiauréjima ar Sirdies nepakankamuma);

. turite problemy su skydliauke ar antinks¢iais;
o yra didelé kalio koncentracija kraujyje;
. turite sunkiy kepeny sutrikimy.

Jeigu vartojate steroidy tabletes nuo astmos, kai pradésite vartoti Budesonide/Eofmoterol Teva Pharma
B.V., gydytojas gali sumazinti vartojamy tableciy skaiciy. Jei steroidy tabletcs vartojote ilgg laika,
gydytojas gali paprasyti atlikti reguliarius kraujo tyrimus. Sumazinus steroidy tableciy skaiciy, bendra
savijauta gali pablogéti, nors simptomai kriitinéje gali geréti. Galite pdjusti tokius simptomus kaip
nosies uzgulimas ar varvéjimas, silpnumas arba sgnariy ar raumeny skatismas ir bérimas (egzema). Jei
Sie simptomai Jus vargina arba atsiranda tokis simptomy, kaip galvos skausmas, nuovargis, pykinimas
ir vémimas, praSome nedelsiant kreiptis j gydytoja. Pasirei§kus'alergijos ar artrito simptomams, Jums
gali tekti vartoti kitus vaistus. Jei nerimaujate, ar Jums verta teliau vartoti Budesonide/Formoterol
Teva Pharma B.V., pasikalbékite su gydytoju.

Gydytojas gali skirti papildomy steroidy tablec¢iykartd su jprastai vartojamais vaistais streso
laikotarpiais (pvz., kai yra plauciy infekcija arba pries§ operacija).

Vaikai ir paaugliai
Sio vaisto negalima vartoti vaikams ar{paaugliams iki 18 mety.

Kiti vaistai ir Budesonide/Fogmieterol Teva Pharma B.V.
Jeigu vartojate ar neseniai yarfojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Ypatingai svarbu, kad gydytojui ar vaistininkui pasakytuméte, jei vartojate :

o beta blokatdptus' (pvz., atenololj arba propranololj nuo auks$to kraujosptdzio ar Sirdies ligai
gydyti), yskaitant akiy lasus (pvz., timololj nuo glaukomos);
vaistusnuo greito arba netolygaus Sirdies ritmo (pvz., chiniding, dizopiramida ir prokainamida);

o tokiUus*vaistus kaip digoksinas, daznai vartojamus Sirdies nepakankamumui gydyti;

Slapimo iS$skyrimg skatinanéios vaistus, dar vadinamus ,,8lapimg varanéiomis tabletémis* (pvz.,

furosemidg). Jie vartojami auk$tam kraujosptudziui gydyti;

per burng vartojamus steroidinius vaistus (pvz., prednizolong);

ksantiny grupés vaistus (pvz., teofiling arba aminofiling). Jie daznai vartojami astmai gydyti;

kitus vaistus, kurie plecia bronchus (pvz., salbutamolj);

triciklius antidepresantus (pvz., amitriptiling) ir antidepresantg nefazodona;

vaistus, vadinamus monoaminooksidazés inhibitorius (pvz., fenelzing, furazolidong ir

prokarbazing);

fenotiaziny grupés vaistus (pvz., chlorpromazing ir prochlorperazing);

vaistus ZIV infekcijai gydyti, vadinamus ZIV proteazés inhibitorius (pvz., ritonavira);

° vaistus infekcijai gydyti (pvz., ketokonazola, itrakonazolg, vorikonazola, posakonazola,
klaritromicing ir telitromicing);

. vaistus nuo Parkinsono ligos (pvz., levadopg);
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o vaistus nuo skydliaukés negalavimy (pvz., levotiroksing);
o vaistus nuo alergijos, Kitaip vadinamus antihistamininius vaistus, (pvz., terfenading).

Jei kuris nors teiginys Jums tinka arba dél to nesate tikri, prie§ vartodami Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V., pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja.

Be to, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojai, jeigu Jums bus taikoma bendroji nejautra
chirurginei arba odontologinei operacijai.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

. Jeigu esate néséia, zindote kuidikj, manote, kad galite bati néscia arba planuojate pastoti, tai
prie$ vartodama Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. pasitarkite su gydytoju, vaistininku
arba slaugytoja. NEVARTOKITE Sio vaisto, jeigu nenurodé gydytojas.

. Jei pastojote vartodama Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., NENUSTOKITEjo vartoti,
bet nedelsdama pasikalbékite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. neturéty pakenkti Jisy gebéjimui yaifuoti arba valdyti
stakles ir mechanizmus.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. sudétyje yra laktozés

Laktozé — tai pieno sudétyje esantis cukrus. Laktozéje yra nedidelis kieKis pieno baltymy, kurie gali
sukelti alergine reakcija. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netol€ruojate kokio nors angliavandeniy,
kreipkités i ji prie§ pradédami vartoti §j vaistg.

3. Kaip vartoti Budesonide/Formoterol TevayPharma B.V.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités ]
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

o Budesonide/Formoterol Teva Piiarma B.V. svarbu vartoti kiekvieng dieng, net jei tuo metu
neturite jokiy astmos simptomuy

o Jeigu vartojate Budesoride/Formoterol Teva Pharma B.V. nuo astmos, gydytojas norés
reguliariai tikrinti Jasyssimptomus.

Astma

Budesonide/Farmoterol Teva Pharma B.V. vartokite kasdien. Tai padeda iSvengti astmos
simptomypasireiskimo.

Rekomenduojama dozé:

Suaugusiems (18 mety ir vyresniems)

1 jkvépimas (suaktyvinimas) du kartus per para.

Jusy gydytojas gali padidinti dozg iki 2 jkvépimy du kartus per para.

Jeigu simptomai gerai kontroliuojami, gydytojas gali paprasyti vartoti vaistg vieng kartg per para.

Jusy gydytojas padés suvaldyti astma ir pakoreguos $io vaisto dozg¢ iki maziausios dozés, kuri
kontroliuoja astma. Jeigu gydytojui atrodys, kad Jums reikia mazesnés dozés, nei galima gauti
naudojant Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., gydytojas gali skirti kita inhaliatoriy su ta pacia
veikligja medziaga kaip ir Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., bet su maZesne kortikosteroido
doze. Vis délto nekeiskite gydytojo skirto inhaliacijy skai¢iaus i§ pradziy nepasitare su gydytoju.
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Atsiradusius astmos simptomus gydykite atskiru ,,palengvinanéiuoju inhaliatoriumi*.

Visada turékite ,,palengvinamajj inhaliatoriy® su savimi ir jj naudokite norint malSinti staigiy dusulio
ir Svokstimo priepuoliy lengvinimui. Nenaudokite Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. Siems
astmos simptomams gydyti.

Naudodamiesi savo “palengvinanc¢iuoju inhaliatoriumi™ neturétuméte virdyti 8 inhaliacijy (jkvépimy)
per 24 valandas ir neturétuméte naudotis savo " palengvinanciuoju inhaliatoriumi* dazniau nei kas 4
valandas. Jeigu Jums pastoviai reikia 8 ar daugiau vaisto jkvépimy per para, kreipkités j gydytoja. Jisy
gydytojui gali prireikti pakeisti gydyma, siekiant sumaZinti Jasy astmos simptomus (dusulys,
Svokstimas ir kosulys) ir pagerinti Jasy astmos kontrolg ir palengvinti kvépavima.

Naujo Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. paruoSimas

Prie$ vartodami Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. pirma karta, turite jj paruosti taip:
o Patikrinkite, ar inhaliatoriaus doziy indikatorius rodo 60 inhaliacijy.

. Ant inhaliatoriaus etiketés uzrasykite folijos maiselio atpléSimo data.

o Prie$ naudodami nekratykite inhaliatoriaus.

Kaip jkvépti

Kiekvieng karta, kai turésite jkvépti, laikykités toliau pateikty instrukcijy.

1. Laikykite inhaliatoriy pusiau permatomu vySniniu kandiklio dangteliw j apacig

2. Atidarykite kandiklio dangtelj nulenkdami jj Zemyn iki galo, kol pasigirs garsus spragteléjimas.
Vaisto dozés matuojamos naudojimg metu. Inhaliatorius paruostas naudoti.

‘
2y o

20"

ATIDARYTI

3. Letai iSkvépkite (kiek patogu). Neiskvepkite pro inhaliatoriy.
4, Kandiklj jdékite j burng tarp danty, bet nekaskite jo. ApZziokite jj lipomis. Stenkités neuzdengti
oro angy.
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Ikvépkite per burng taip giliai ir stipriai, kaip tik galite.

IKVEPT
5. Sulaikykite kvépavima 10 sekundZiy ar kiek galite ilgiau (kiek patogu).

6. ISimkite inhaliatoriy i§ burnos. Suvartoj¢ doze galite pajusti skonj.

7. Po to létai iSkvépkite (ne pro inhaliatoriy). UZdarykite kandiklio dangtelj.

&

UZDARYTI

Jeigu reikia jkvépti antrg kartg, pakartokite 1-# veiksmus.

Po kiekvienos dozes praskalaukite burngéyandeniu ir iSspjaukite.

Nebandykite ardyti inhaliatoriaus, nuimti)ar sukti kandiklio dangtelio, kuris yra pritvirtintas prie
inhaliatoriaus ir neturi buti nuimtass\Nenaudokite Spiromax, jeigu jis paZeistas arba nuo inhaliatoriaus
atsiskyré kandiklis. Atidarykitedr wzdarykite kandiklj tik kai ketinate naudoti inhaliatoriy.

Spiromax valymas
Laikykite Spiromax sausai+t/Svariai.
Jei reikia, pavartoje Spiromax kandiklj galite nuvalyti sausa Sluoste ar servetéle.

Kada pradéti naudoti nauja Spiromax

o Doziy'ihdikatorius rodo, kiek doziy (jkvépimy) liko inhaliatoriuje. Pilname inhaliatoriuje yra 60
inhaliacijy.
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. Gale jtaiso esantis doziy indikatorius rodo tik lyginj likusiy inhaliacijy sk@a&iy.
o Kai inhaliacijy lieka 20 ir maziau, raudoni skaiciai 8, 6, 4, 2 rodomi baltame fone. Kai langelyje
atsiranda raudonas skaicius, turite pasitarti su gydytoju ir gauti nayjg/inphaliatoriy.

Pastaba.
o Kandiklis ,,spragteli* net kai Spiromax yra tuscias.
o Jei atidarote ir uzdarote kandiklio dangtelj nesuvartoj¢.dnhaliacijos, doziy indikatorius vis tick

tai jskaiCiuos kaip dozés suvartojimg. Si dozé saugiai hks inhaliatoriuje iki kitos inhaliacijos
vartojimo laiko. Nejmanoma vienu jkvépimu gautipapildomg vaisto kiekj ar dvigubg doze.
. Kandiklio dangtelj atidarykite tik tada, kai ketinate naudoti inhaliatoriy.

Svarbi informacija apie astmos simptomus

Jei vartodami Budesonide/Formoterol TevaPharma B.V. jauciate dusulj ar $vokstima, turétuméte ir
toliau ji vartoti, bet kuo greiciau apsilahkyKite pas gydytoja, kadangi gali prireikti papildomo gydymo.

Nedelsdami kreipkités j gydytejdyjer:
. Kvépavimas pasunk¢ja‘arba’ daznai prabundate naktj dél dusulio ar $vokstimo.
. Rytais ima spausti kestitinie arba kriitinés spaudimas uztrunka ilgiau, nei jprasta.

Sie pozymiai gali rodytikad astma néra tinkamai kontroliuojama ir Jums gali nedelsiant reikéti
kitokio arba papildemo gydymo.

Kai astmasgdraikontroliuojama, gydytojas gali nuspresti, kad reikia palaipsniui mazZinti DuoResp
SpiromaXdeze.

Ka daryti pavartojus per didele Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. doze?
Svarbu, kad vartotuméte gydytojo nurodyta dozg. Nepasitare su specialistu nedidinkite skirtos dozés.

Jei pavartojate per daug Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., kreipkités patarimo j gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja.

Dazniausi per didelés Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. dozés suvartojimo simptomai yra
drebulys, galvos skausmas arba daznas Sirdies plakimas.

Pamirsus pavartoti Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

Jei pamirSote suvartoti doze, suvartokite ja kai tik atsiminsite. Tac¢iau negalima vartoti dvigubos dozés
norint kompensuoti praleistg doz¢. Jeigu jau beveik atéjo kitos dozés laikas, tiesiog suvartokite kita
dozg jprastu laiku.
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Jeigu atsirasty $vokstimas arba dusulys ar kity astmos priepuolio simptomy, pasinaudokite
»palengvinanc¢iuoju inhaliatoriumi*, o po to kreipkités medicininés pagalbos.

Nustojus vartoti Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

Nenustokite naudoti inhaliatoriaus i§ pradziy nepasitare su gydytoju.
Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja, vaistininka ar slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Jeigu Jums pasireiSkia kuris nors i$ toliau iSvardyty reiSkiniy, nustokite vartoti
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. ir nedelsdami pasikalbékite su gydytoju:

Retas Salutinis poveikis: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$ 1 000 Zmoniy

. Veido patinimas, ypa¢ aplink burng (liezuvio ir (arba) gerklés, ir (arba) sdnku'ryti) arba
dilgéliné su kvépavimo sunkumais (angioedema) ir (arba) staigus silpnumo jausmas. Tai gali
reiksti alerging reakcija, kuri gali pasireiksti ir i§bérimu bei niezuli,

. Bronchy spazmas (kvépavimo taky raumeny susitraukimas, sukeliantis Svokstima ir dusulj). Jei
pavartojus §j vaistg staiga atsiranda $voks$timas, nustokite vartotig] vaista ir nedelsdami
pasikalbékite su gydytoju.

Labai retas Salutinis poveikis: gali pasireiksti ne daugiaunkaip 1 i5 10 000 Zmoniy

° Staigus imus Svokstimas ir (arba) dusulys (taipypatvadinamas "paradoksiniu bronchy spazmu")
iSkart po inhaliatoriaus panaudojimo. Jei pasiré@iskia kuris nors i$ $iy simptomy, iSkart
nustokite naudoti Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. ir naudokite savo
»palengvinamajj inhaliatoriy®. Nedelsdami kreipkités j gydytoja, nes gali reikéti pakeisti
gydyma.

Kitas galimas Salutinis poveikis:

Daznas: gali pasireiksti ne daugiaukaip 1 i$ 10 Zmoniy

o Palpitacija (Sirdies plakimoe4utimas), drebulys ar virpulys. Jei pasireiskia Sis poveikis, paprastai
jis blina nestiprus ir praetha toliau vartojant Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V..

o Pienligé (grybeliné¢infekcija) burnoje. Ji maziau tikétina, jei po vaisto vartojimo iSskalausite
burna vandeniy.

o Nedidelis gé€rkle€s perstéjimas, kosulys ir balso prikimimas.

o Galvos Skadsmas.

Nedaznas:gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy
Nerimastingumas, nervingumas, suzadinimas, nerimas arba pyktis.
Sutrikes miegas.

Svaigulys.

Pykinimas.

Greitas Sirdies ritmas.

Kraujosruvos odoje.

Raumeny spazmai.

Retas:
. Mazas kalio kiekis kraujyje.
o Netolygus Sirdies ritmas.

Labai retas:
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Depresija.
Elgsenos poky¢iai, ypac vaiky.
Krutinés skausmas ar spaudimas (kriitinés angina).
Sirdies laidziosios sistemos sutrikimas (koreguoto QT intervalo pailgéjimas)
Cukraus (gliukozés) kiekio padidéjimas kraujyje.
Skonio pokyc¢iai, pvz., nemalonus skonis burnoje.
Kraujospudzio pokyciai.
Ikvepiamieji kortikosteroidai gali sutrikdyti normalig steroidy gamyba kiine, ypa¢ vartojant
dideles dozes ilgg laika. Galimas poveikis:
— kauly mineralinio tankio poky¢iai (kauly iSretéjimas);
— katarakta (akies lgsiuko apsidrumstimas);
— glaukoma (padidéjes akispudis);
— sulétéjusi vaiky ir paaugliy augimo sparta;
— poveikis antinksc¢iams (nedidelei liaukai prie inksty).

Sis poveikis pasitaiko labai retai ir gerokai maziau tikétinas vartojant jkvepiamuosius kKortikosteroidus,
nei geriant jy tabletes.

PranesSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie salutinj poveiki taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

. Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir népasiekiamoje vietoje.

o Ant inhaliatoriaus dézutés arba etiketés possLlinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
§io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

. Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiroje. Nuémus folijos pakuote, laikyti kandiklio

dangtelj uzdaryta.

o Suvartoti per 6 ménesius po iSémimo is folijos pakuotés. Ant inhaliatoriaus etiketés
uzrasykite folinio maiSelio atpléSimo data.

o Vaisty negalima iSmesti j'kahalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistiniinko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Budesonide/Foxmoterol Teva Pharma B.V. sudétis

- Veikligsios medZiagos yra budezonidas ir formoterolio fumarato dihidratas. Kiekvienoje
suvartojamojoje (jkvéptoje) dozéje yra 320 mikrogramy budezonido ir 9 mikrogramai
formoterolio fumarato dihidrato. Tai prilygsta iSmatuotai 400 mikrogramy budezonido ir 12
mikrogramy formoterolio fumarato dihidrato dozei.

- Pagalbiné medziaga yra laktozé monohidratas (zr. 2 skyriaus skirsnj ,,Budesonide/Formoterol
Teva Pharma B.V. sudétyje yra laktozés®).

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. yra jkvepiamieji milteliai.
Kiekviename Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. inhaliatoriuje yra 60 inhaliacijy. Jo korpusas

yra baltas, o dangtelis - vy$ninés spalvos, pusiau skaidrus.

Pakuotéje yra 1 inhaliatorius.
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Rinkodaros teisés turétojas

Teva Pharma B.V.,

Computerweg 10, 3542DR Utrecht, Nyderlandai.

Gamintojas:

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

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

Teva Operations Sp. Z 0.0 ul, Mogilska 80; 31-546 Krakow, Poland.

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turétojo atstovg:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +323820 73 73

Boarapus
Tepa ®apmacroTuksbic bearapus EOO/L
Teu: +359 2 489 95 82

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251 007 111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +4544 98 55 11

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti
filiaal _

Tel: +372 661 0804

EALdoa
Teva EXMGAE.
TnA: +30 210 72 79 099

Espafia
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
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Luxembourg/Luxemburg .
Teva Pharma Belgium N.V4/S.&/AG
Tel/Tél: +32 382073 73

Magyarorszag

Teva Magyaro@irt
0

Tel.: +36 1 288

Malta
TevaPharmaceuticals Ireland
Telis353 51 321 740

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: +43 1 97007 0

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 34593 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



Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvbzpog
Teva EALGg A.E.
Tna: +30 210 72 79 099

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

Lietuva
UAB “Sicor Biotech”
Tel: +370 5 266 02 03

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.a{o
Tel: + 385 1 37 20000

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas MMMM-mrmh

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $§j vaista pateikiama Baropos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu/.
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