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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
budezonids/formoterols

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums paf Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. Taja ir paskaidrots, ka agentiira ir novertéjusi Sis zales Nal ieteiktu tas registrét Eiropas
Savieniba un sniegtu lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts‘ka-praktiski ieteikumi par
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. lietoSanu.

Lai iegUtu praktisku informaciju par Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., pacientiem jaizlasa zalu
lietoSanas instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaeeitu.

Kas ir Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. un kapéc tas lieto?

Budesonide/Formoterol Teva PharmaB\. ir zales, kas satur aktivas vielas budezonidu un formoterolu.
Tas ir paredzétas astmas arstésanai pieaugusajiem, kuriem ir piemérota kombinéta zalu lieto$ana. Sis
zales var lietot pacientiem, kuru'slimiba netiek pietiekami kontrol€ta ar citam astmas zalem, t. i.,
inhaléjamiem kortikostergidiem~un “islaicigas darbibas 2 agonistiem”, vai pacientiem, kuru slimiba
tiek pietiekami kontroléta, dietojot gan inhaléjamos kortikosteroidus, gan “ilgstoSas darbibas B2
agonistus”.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. ir hibridzales. Tas nozimg, ka Sis zales ir [ildzigas atsauces
zalém, kas satur tas pasas aktivas vielas, bet Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. tiek lietotas ar
cita veida inhalatoru. Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. atsauces zales ir Symbicort
Turbohaler.

Ka lieto Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.?
Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Sis zales ir pieejamas inhalacijas pulvera veida, kas ir

iepildits parnésajama inhalatora, un katra inhalacija ir nodrosinata noteikta zalu deva.
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. var lietot regularai astmas arstésanai.
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Atkariba no devas stipruma un astmas smaguma pakapes regularai astmas arstésanai ieteicama deva
ir 1-4 inhalacijas divreiz diena. Ka astmas atslodzes terapiju — tikai simptomu atviegloSanai —
pacientiem jalieto atsevisks “atslodzes inhalators”. Ja pacientam nepiecieSams lietot vairak par

8 inhalacijam diena, ieteicams konsultéties ar savu arstu par terapijas parskatisanu.

Plasaka informacija ir pieejama zalu lietoSanas instrukcija.
Ka Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. darbojas?

Divas Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. aktivas vielas ir labi zinamas un tiek izmantotas
vairakas zalés, ko lieto astmas arstésanai gan atseviski, gan kopa ar citam zalém.

Budezonids pieder pie pretiekaisuma lidzeklu grupas, ko sauc par kortikosteroidiem. Tas darbojas
lidzigi ka dabiskie kortikosteroidu hormoni, samazinot imiinsistémas aktivitati, piesaistoties dazadu
imdnsistémas Stnu veidu receptoriem. Ta rezultata samazinas iekaisuma procesa iesaistito vielu,
pieméram, histamina, izdaliSanas, kas palidz uzturét elpcelu caurlaidibu un lauj pacientam vieglak
elpot.

Formoterols ir ilgstoSas darbibas B2 agonists. Tas iedarbojas, piesaistoties lpdelu muskuju
receptoriem, ko sauc par B2 receptoriem. Piesaistoties Siem receptoriem;3tas’ atslabina muskulus, kas
palidz atvért elpcelus un atvieglo elposanu

Kada ir ieguvumu un riska attieciba, lietojot Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V.?

Tika veikti pétijumi, lai pieraditu, ka Budesonide/Formaterol Teva Pharma B.V. un atsauces zales ir
bioekvivalentas (t. i., organisma nodrosina vienadusaktivas vielas limeni) un ka abas zales darbojas
viena veida. Tapéc Budesonide/Formoterol Teva/PRarma B.V. ieguvumu un riska attiecibu uzskata par
lidzvértigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapeéec Budesonide/FormoteralN'eva Pharma B.V. tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. 160/4,5 mikrogramd_ un 320/9 mikrogramu devai un attiecigai Symbicort Turbohaler
devai ir pieradita kvalitates lidzvertiba un ekvivalence. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka Symbicort
Turbohaler gadijuma, igguyumi parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica izsniegt
Budesonide/Formoterol [€va Pharma B.V. redistracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. lietoSanu, ir izstradats
riska parvaldibas plans. Pamatojoties uz So planu, Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. zalu
apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas
pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

Eiropas Komisija 2014. gada 19. novembri izsniedza Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
regdistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas Savieniba.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003953/WC500173513.pdf

Pilns Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. EPAR teksts ir atrodams adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka

informacija par arstésanu ar Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. atrodama zalu lietoSanas

instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitut.

So kopsavilkumu pédg&jo reizi atjauninaja 11.2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003953/human_med_001808.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003953/human_med_001808.jsp
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