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1. ZALU NOSAUKUMS

Budesonide/Formoterol Teva 160 mikrogrami/4,5 mikrogrami inhalacijas pulveris

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra inhal&ta deva (deva, kas izdalas caur Spiromax iemutni) satur 160 mikrogramus budezonida
(Budesonidum) un 4,5 mikrogramus formoterola fumarata dihidrata (Formoteroli fumaras dihydricus).

Tas atbilst nomeritajai devai — 200 mikrogramiem budezonida un 6 mikrogramiem formoterola
fumarata dihidrata.

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu:
Katra deva satur aptuveni 5 mg laktozes (monohidrata veida).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Inhalacijas pulveris.
Balts pulveris.

Balts inhalators ar dalgji caurspidigu, vina sarkanu iemutna(yakus.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Budesonide/Formoterol Teva ir paredzgts\lietosanai tikai pieaugusajiem no 18 gadu vecuma un
vecakiem.

Astma

Budesonide/Formoterol'¥@yva ir paredzets regularai astmas arstéSanai gadijumos, kad kombinéta zalu
(inhal&jamo kortikosteroidti un ilgstosas darbibas [,-adrenoreceptoru agonistu) lieto§ana ir piemérota:

- pacientiem, kuru stavoklis netiek pietiekami kontroléts ar inhalg§jamiem kortikosteroidiem un
,»pec nepiecieSamibas” inhalgjot 1slaicigas darbibas f,-adrenoreceptoru agonistus;

vai

- pacientiem, kuru stavoklis jau tiek pietiekami kontroléts, lietojot gan inhal&jamos
kortikosteroidus, gan ilgstoSas darbibas ,-adrenoreceptoru agonistus.

HOPS

Simptomatiskai arstésanai pacientiem ar smagu HOPS (FEV < 50% no paredz&tas normas) un
atkartotiem paasinajumiem anamnézg, kuriem saglabajas nozimigi simptomi, neskatoties uz regularu
terapiju ar ilgstoSas darbibas bronhodilatatoriem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Budesonide/Formoterol Teva ir indicéts tikai pieaugusajiem no 18 gadu vecuma un vecakiem.
Budesonide/Formoterol Teva nav indicéts lietosanai beérniem vecuma lidz 12 gadiem, un pusaudziem
vecuma no 13 Iidz 17 gadiem.



Devas
Astma
Budesonide/Formoterol Teva nav paredzets sakotngjai astmas kontrolei.

Budesonide/Formoterol Teva nav piemérots picaugusSiem pacientiem, kam ir tikai viegla astma, ko
nevar pietiekami kontrol&t ar inhal&jamu kortikosterotdu un “p&c nepiecieSamibas” inhalgjamiem
1slaicigas darbibas f,-adrenoreceptoru agonistiem.

Budesonide/Formoterol Teva deva ir individuala, un ta jakorig€ péc slimibas smaguma pakapes. Tas
janem véra ne tikai, kad tiek uzsakta arstéSana ar zalu kombinaciju, bet arT, kad tiek korigéta pamata
deva. Ja atseviskam pacientam nepieciesama devu kombinacija, iznemot tas, kas ir pieejamas
kombinacijas inhalatora, janozimé piemerotas J;-adrenoreceptoru agonistu un/vai kortikosteroidu
devas atseviskos inhalatoros.

Kad astmas simptomi tiek kontrol&ti, var apsvert pakapenisku Budesonide/Formoterol Teva devas
samazinaSanu. Receptes parakstitajam/veselibas apriipes specialistam regulari atkartoti janoverte
pacientus, lai Budesonide/Formoterol Teva deva paliktu optimala. Deva jatitfgNidz tick sasniegta
mazaka deva, kas efektivi novers simptomus.

Ja ir lietderigi titrét I1dz mazakai devai, kas nav pieejama Budesonide/Eormoterol Teva, nepiecieSama
nomaina uz alternativu fiksétu budezonida un formoterola fumatata’devu kombinaciju, kas satur
mazaku inhal&jama kortikosteroida devu. Tiklidz ar mazako i€teicamo devu tiek nodroSinata
ilgstoSa simptomu kontrole, nakamais solis varétu ietvertm€gindjumu lietot inhalgjamu
kortikosteroidu vienu pasu.

Parasti prakse, ja simptomi tiek noversti, lietojot zales divas reizes diena, titréSana lidz mazakai
efektivai devai varétu ietvert Budesonide/Formatetrol Teva lietoSanu vienu reizi diena, ja receptes
parakstitajs uzskata, ka astmas kontroles saglabasanai drizak nepiecieSama terapija ar ilgstoSas

darbibas bronhodilatatoru neka terapijasardinhaléjamu kortikosteroidu vienu pasu.

Budesonide/Formoterol Teva tiek lietots'ka regulara pamata terapija ar atsevisku atras iedarbibas
bronhodilatatoru ka glabSanas terapiju.

Pacientiem jaiesaka, ka yienméf jabut pieejamam atseviskam atras darbibas glabsanas
bronhodilatatora inhalatévam.

leteicamas devas

Pieaugusie (18 gadus veci un vecaki): 1-2 inhalacijas divas reizes diena. Daziem pacientiem var biit
nepiecieSams maksimali [1dz 4 inhalacijam divas reizes diena.

Atseviska atras darbibas bronhodilatatora lietoSanas biezuma pieaugums norada uz esosa stavokla
pasliktinasanos, ka dél nepiecieSama astmas terapijas parskatiSana.

HOPS
leteicamas devas
Pieaugusie (18 gadus veci un vecaki): 2 inhalacijas divas reizes diena.

Ipasas populdcijas

Gados vecaki pacienti (=65 gadu veci)



Nav 1pasu doz€Sanas prasibu gados vecakiem pacientiem.

Pacienti ar nieru vai aknu darbibas traucéjumiem

Nav pieejami dati par budezonida un formoterola fumarata dihidrata fiksétu devu kombinacijas
lietoSanu pacientiem ar aknu vai nieru darbibas traucgjumiem. Ta ka budezonids un formoterols
galvenokart tiek izvaditi metabolisma cela caur aknam, ir paredzama paaugstinata zalu iedarbiba

pacientiem ar smagu aknu cirozi.

Pediatriska populdcija

Budesonide/Formoterol Teva droSums un efektivitate, lietojot be€rniem vecuma Iidz 12 gadiem un
pusaudziem vecuma no 13 Iidz 17 gadiem, vél nav pieraditi. Dati nav pieejami.

Sis zales nav ieteicamas lietoSanai be&rniem un pusaudziem, jaunakiem par 18 gadiem.

LietoSanas veids

Inhalacijam.

Spiromax ir ar ieelpu darbinams inhalators, kas nozimé, ka pacientam ig¢lpejot caur iemutni, aktivas
vielas ar ieelpoto gaisu nokliist elpcelos. Ir pieradits, ka pacienti ar vidgjisthagu un smagu astmu spgj
radit pietiekamu ieelpas pliismas atrumu Spiromax, lai sanemtu terapeitisko devu (skatit 5.1.
apakspunktu).

Budesonide/Formoterol Teva jalieto pareizi, lai sasniegtu efek{iva arst€sanu. Pacientiem jaiesaka
rupigi izlasit lietoSanas instrukciju un ieverot taja uzskaitTtos noradijumus.

Budesonide/Formoterol Teva lietoSana ietver trTs vienkarSas darbibas: atvert, ieelpot un aizvert, kas
izklasttas turpmak.

Atvért: turiet Spiromax ar iemutna vaciny’uzdeju un atveriet iemutna vaku, noliecot uz leju, 11dz tas
pilniba tiek atverts un atskan klikskis.

Ieelpot: ievietojiet iemutni starp zobiem, saklaujiet liipas ap to, nesakodiet inhalatora iemutni, izdariet
dzilu un spécigu ieelpu caur iemutni. Iznemiet Spiromax no mutes un aizturiet elpu uz 10 sekundém
vai tik ilgi, cik tas ir erti paciehtiem.

Aizveért: 1énam izelpojiet in aizveriet iemutna vaku.

Ir arT svarigi noradit pacientiem nesakratit inhalatoru pirms lietoSanas un neizelpot caur Spiromax,
gatavojoties darbibai ,,leelpot”, lai neblok&tu gaisa atveres.

Pacientiem arT jaiesaka p&c inhalacijas izskalot muti ar fideni (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pacients var just garsu, lietojot Budesonide/Formoterol Teva, laktozes paligvielas del.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Visparigi

Partraucot arst€sanu, ir ieteicams devu mazinat un nepartraukt peksni.



Ja pacienti uzskata arstéSanu par neefekttvu vai parsniedz augstako ieteicamo Budesonide/Formoterol
Teva devu, javersas péc mediciniskas palidzibas (skatit 4.2. apaksSpunktu). Peksna un progresgjosa
astmas vai HOPS simptomu pasliktinasanas ir potenciali dzivibai bistama, tade] nekavgjoties javeic
pacienta mediciniska izmekl&3ana. Saja situacija jaapsver nepiecie$amiba pastiprinat terapiju ar
kortikosteroidiem, piem&ram, peroralu kortikosteroidu kursu vai arstésanu ar antibiotikam, ja ir
infekcija.

Pacientiem jaiesaka, lai vinu glabSanas inhalators biitu pieejams visu laiku.
Pacientiem jaatgadina lietot Budesonide/Formoterol Teva pamatdevu ka noziméts, pat ja nav
simptomu. Budesonide/Formoterol Teva profilaktiska lietoSana, pieméram, pirms fiziskas slodzes nav

pétita. Sadai profilaktiskai lieto§anai jaapsver atseviska atras darbibas bronhodilatatora lieto$ana.

Astmas simptomi

Receptes parakstitajam/veselibas apripes specialistiem regulari atkartoti janoverte pacienti, lai
saglabatu optimalu Budesonide/Formoterol Teva devu. Deva ir jatitré 1idz mazakai efektivai devai, kas
efektivi novers simptomus. Kad astmas simptomi tiek kontrol&ti, var apsveért pakapenisku
Budesonide/Formoterol Teva devas samazinasanu. Ja ir lietderigi titrét 1idz mazakai devai, kas nav
pieejama Budesonide/Formoterol Teva, nepiecieS$ama nomaina uz alternative fiksetu budezonida un
formoterola fumarata devu kombinaciju, kas satur mazaku inhalgjama kertikoSteroida devu.

Regulara pacientu uzraudziba péc devas samazinaSanas, ir svariga.

Pacientam nedrikst sakt ordinét Budesonide/Formoterol Teva d@stntas uzliesmojuma laika, ka arT tad, ja
astmas gaita biitiski pasliktinas vai astmas lekmes laika.

Lietojot Budesonide/Formoterol Teva, var rasties nopigtnas ar astmu saistitas nevélamas
blakusparadibas un astmas uzliesmojumi. Pacientif@aicina turpinat arstéSanos. Tomer, ja p&c
Budesonide/Formoterol Teva lietoSanas uzsak$ahas dstmas simptomi joprojam netiek kontrolti vai
pastiprinas, pacienti jaaicina meklet medicmisku palidzibu.

Var rasties paradoksalas bronhospazmas,kad uzreiz péc devas inhaléSanas pastiprinas s€kSana un
elpas trikums. Ja pacientam rodas paradoksalas bronhospazmas, Budesonide/Formoterol Teva
lietosana ir japartrauc nekavejoties, pacients janoverte un, ja nepiecieSams, jauzsak alternativa terapija.
Paradoksalas bronhospazmas jaarsté nekavejoties ar atras darbibas inhal&jamu bronhodilatatoru (skatit
4.8. apakspunktu).

Sistémiska iedarbiba

Sistemisku iedarbibu var izraisit jebkurs inhal€jams kortikosteroids, it Tpasi ilgstosi lietojot lielas
devas. Inhalgjamiem kortikosteroidiem So blakusparadibu iesp&jamiba ir daudz mazaka neka iekskigi
lietojamiem.

Iesp&jamas sistemiskas iedarbibas ietver Kusinga sindromu, kusingoidas pazimes, virsnieru dziedzeru
darbibas nomakumu, aizkaveétu augSanu b&rniem un pusaudziem, kaulu mineralizacijas blivuma
samazinasanos, kataraktu, glaukomu un vél retak — virkni psihiskus vai uzvedibas traucgjumus, taja
skaita psihomotoru hiperaktivitati, miega traucgjumus, trauksmi, depresiju vai agresivitati (Ipasi
bérniem) (skatit 4.8. apakSpunktu).

Berniem, kuri sanem ilgstosu inhal&jamo kortikosteroidu terapiju, ieteicams regulari novérot auguma
garumu. Ja augSana ir paléninata, arsté$ana ir atkartoti japarskata un, ja iesp&jams, jasamazina
inhal&jama kortikosteroida deva lidz mazakai efektivai devai, ar kuru saglabajas astmas simptomu
kontrole. Riipigi jaapsver kortikosteroidu terapijas ieguvumi un iesp&jamie augSanas nomakuma riski.
Papildus jaapsver bérnu pulmonologa konsultacijas nepiecieSamiba.



Ierobezoti dati no ilgtermina p&tjjumiem liecina, ka vairums b&rnu un pusaudzu, kas arsteti ar
inhal&jamu budezonidu, sasniedz savu paredz&to augumu pieauguso vecuma. Tomér tiek noverota
sakotngja neliela (apméram 1 cm), bet parejosa augSanas aizture. Tas parasti notiek pirmaja arst€Sanas
gada.

Ietekme uz kaulu blivumu

Iespgjama ietekme uz kaulu blivumu jaapsver, jo Tpasi pacientiem, kuri lieto zales liclas devas un
ilgstosi, un kuriem papildus pastav citi osteoporozes riska faktori.

Ilgtermina petijumi ar inhaléjamo budezonidu bérniem ar vidéjam dienas devam 400 mikrogrami
(nomerita deva) vai pieaugusajiem ar dienas devam 800 mikrogrami (nomerita deva) nav uzradijusi
nekadu biitisku ietekmi uz kaulu mineralvielu blivumu. Nav pieejama informacija par
budezonida/formoterola fumarata dihidrata fiksétu devu kombinacijas ietekmi pie lielakam devam.

Virsnieru funkcija

Ja ir kads pamats uzskatit, ka ieprieks€jas sistemiskas steroidu terapijas dél ir pavajinata virsnieru
dziedzera darbiba, jabit piesardzigiem, pacientiem parejot uz budezonida/forméterola fumarata
fiksétas devas kombinacijas terapiju.

Inhal&jama budezonida terapijas ieguvumi parasti blitu samazinata vajadZiba p&c perorali lietojamiem
steroidiem, bet pacientu pareja no perorali lietojamiem steroidiem yar saglabat pasliktinatas virsnieru
dziedzera rezerves risku ievérojamu laika periodu. AtveseloSands, var aiznemt ievérojamu laiku péc
perorali lietojamo steroidu terapijas partraukSanas, un tadgjadi(no,perorali lietojamiem steroidiem
atkarigo pacientu pareja uz inhalgjamo budezonida terapijufvars saglabat pavajinatas virsnieru
dziedzera funkcijas risku diezgan ilgu laiku. Sados apstaklos regulari jauzrauga hipotalama-hipofizes-
adrenokortikalas (HHA) ass funkcija.

Augstas devas kortikosteroidi

Ilgstosa arst€Sana ar lielam inhal&jamo kortikesteroidu devam, pasi augstakam par ieteicamajam
devam, var izraisit arT kliniski nozimigu, virSnieru dziedzeru darbibas nomakumu. Tapéc stresa
periodos, ka smagas infekcijas vai planveida operaciju gadijumos, jaapsver papildus sist€misko
kortikosteroidu lietoSana. Strauja stefoidu devas samazinasana var izraisit akiitu virsnieru krizi.
Simptomi un pazimes, ko vargtwfioverot akiitas virsnieru krizes gadijuma, var nebit izteiktas, bet uz
to var noradit anoreksija, ¥&d€rd sapes, kermena masas zudums, nogurums, galvassapes, slikta dusa,
vemsana, apzinas pavajinasanas, krampji, hipotensija un hipoglikémija.

ArstéSanu ar papildu siStematiskiem steroidiem vai inhalgjamo budezonidu nedrikst partraukt peksni.

Pareja no peroralas terapijas

Parejot no peroralas terapijas uz budezonida/formoterola fumarata fiksétas devas kombinacijas
terapiju, novero vispargju vajaku sisteémisku steroidu darbibu, kas var izraisit alergiskus vai artrita
simptomus, piemé&ram, rinita, ekzémas un muskulu un locitavu sapes, paradisanos. Sados gadijumos
jauzsak specifiska arstésana. Ja retos gadijumos paradas tadi simptomi ka nogurums, galvassapes,
slikta di$a un vemsana, jadoma par visparéji nepietickamu glikokortikosteroidu iedarbibu. Sajos
gadijumos dazreiz ir nepiecie$ama perorali lietojamo glikokortikosteroidu devas pagaidu
palielinasana.

Peroralas infekcijas

Lai mazinatu orofaringialas kandidu infekcijas risku, pacientam jaiesaka izskalot muti ar tideni p&c
devas ieelposanas. Ja rodas orofaringiala piena sénite, pacientiem biitu arT jaizskalo mute ar fideni péc
inhalacijam pec vajadzibas.



Pneimonija HOPS slimniekiem

Inhal&jamos kortikosteroidus lietojoSiem HOPS slimniekiem noverots palielinats pneimonijas, arl
tadas pneimonijas, kuras d&] nepiecieSama hospitalizacija, biezums. Ir dazi pieradijumi par
pneimonijas riska pieaugumu lidz ar steroidu devas palielinasanos, tacu tas nav viennozimigi pieradits
visos petijumos.

Parliecinos$u klisko pieradijumu pneimonijas riska apmera atskiribam starp dazadiem vienas grupas
inhalg&jamiem kortikosteroidiem nav.

Arstiem jasaglaba modriba attieciba uz pneimonijas iesp&jamo rasanos HOPS slimniekiem, jo $adu
infekciju kliniskas pazimes parklajas ar HOPS paasinajumu simptomiem.

Pneimonijas riska faktori HOPS slimniekiem ir smékesana, lielaks vecums, zems kermena masas
indekss (KMI) un smaga HOPS.

Mijiedarbiba ar citam zalém

Jaizvairas no vienlaicigas arsteSanas ar itrakonazolu, ritonaviru vai citiem spécigiem CYP3A4
inhibitoriem (skatit 4.5. apakSpunktu). Ja tas nav iesp&jams, laika intervalanyStarp zalu, kas sava
starpa mijiedarbojas, ienemsanu jabiit pec iespgjas lielakam. Pacientiemy Kucilieto spécigus CYP3A4
inhibitorus, budezonida/formoterola fumarata fikséto devu kombinacija nav ieteicama.

Piesardziba ar ipasam slimibam

Budezonida un formoterola fumarata dihidrata fikse€tu devufkombinacija jaievada piesardzigi
pacientiem ar tireotoksikozi, feohromocitomu, cukura didbgtu, nearstetu hipokalieémiju, obstruktivu
hipertrofisku kardiomiopatiju, idiopatisku subvalvularu aortas stenozi, smagu hipertensiju, aneirismu
vai citam smagam sirds un asinsvadu slimibam, pi€méram, sirds i§€misko slimibu, tahiaritmiju vai
smagu sirds mazspgju.

Piesardziba jaievero, arst&jot pacientus ar,pagarinatu QTc intervalu. Formoterols pats par sevi var
izraisit QTc intervala pagarinasanos.

NepiecieSamiba un inhaléjamo kortikosteroidu deva atkartoti jaizverté pacientiem ar aktivu vai latentu
plausu tuberkulozi, sénisu un virusu infekcijam elpcelos.

Diabéta pacientiem ir jaapsyer papildu asins glikozes kontrole.

B,-adrenoreceptoru agonisti

Potenciali nopietnu hipokalieémiju var izraisit lielas B,-adrenoreceptoru agonistu devas. Vienlaiciga .-
adrenoreceptoru agonistu arst€Sana ar zalém, kas var izraisit hipokalieémiju vai pastiprinat
hipokaliemisko efektu, piem&ram, ksantina atvasinajumi, steroidi un diurétiskie lidzekli, var palielinat
iesp&jamo Br-adrenoreceptoru agonista hipokaliemisko efektu.

ArsteSana ar Br-adrenoreceptoru agonistiem var izraisit insulina, brivo taukskabju, glicerina un
ketonvielu ItTmena palielinasanos asins.

Ipasa piesardziba ir ieteicama nestabilas astmas gadijuma, neregulari lietojot glab3anas
bronhodilatatorus, smagas akiitas astmas gadijuma, jo saistito risku var pastiprinat hipoksija, ka ar1
citos gadijumos, kad ir palielinata hipokaliemijas iesp&jamiba. Sados gadijumos ieteicams kontrolt
kalija Iimeni seruma.

Paligvielas



Sis zales satur laktozi. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu,
Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju. Paligviela laktoze satur nelielu
daudzumu piena olbaltumvielu, kas var izraisit alergiskas reakcijas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Farmakokinétiska mijiedarbiba

Specigi CYP3A4 inhibitori (piem&ram, ketokonazols, itrakonazols, vorikonazols, posakonazols,
klaritromicins, telitromicins, nefazodons un HIV proteazes inhibitori), iesp&jams, ievérojami palielinas
budezonida lItmeni plazma un jaizvairas no to vienlaicigas lietoSanas. Ja tas nav iesp&jams, laika
intervalam starp inhibitora un budezonida liecto$anu jabiit tik garam, cik vien iesp&jams (skatit 4.4.
apakSpunktu).

Spécigs CYP3A4 inhibitors ketokonazols, 200 mg vienu reizi diena, palielinaja plazmas limeni
vienlaikus perorali lietojamam budezonidam (vienreizgja deva 3 mg) vid&ji seskartigi. Kad
ketokonazols tika lietots 12 stundu laika p&c budezonida, ta koncentracija palielinajas vidgji tikai trTs
reizes, pieradot, ka lietoSanas laiku atdaliSana var samazinat palielinatu koncentraciju plazma.
Ierobezoti dati par $o mijiedarbibu augstas devas inhalg¢jamam budezonidam nqfada, ka Itmenis
plazma var palielinaties (vidgji Cetras reizes), ja itrakonazols, 200 mg vienu rCizi<diena, ir lietots kopa
ar inhal&jamo budezonidu (vienreiz€ja deva 1000 mikrogrami).

Farmakodinamiska mijiedarbiba

B-adrenergiskie blokatori var pavajinat vai nomakt formoterold tedarbibu. Tadé] budezonida un
formoterola fumarata dihidrata fiks€tu devu kombinacijas t€tapiju nedrikst lietot kopa ar beta-
adrenergiskiem blokatoriem (ieskaitot acu pilienus), ja vien nav batisku indikaciju.

Vienlaiciga arstéSana ar hinidinu, dizopiramidu, prGkainamidu, fenotiaziniem, antihistaminiem
(terfenadimu), monoaminoksidazes inhibitoriemyin,tficikliskajiem antidepresantiem var pagarinat QTc

intervalu un palielinat ventrikularo aritmiju gisku®

Turklat L-Dopa, L-tiroksins, oksitocins,un alkohols var pasliktinat sirds toleranci pret 3,-
simpatomimétikiem.

Vienlaiciga arstéSana ar monoamnoksidazes inhibitoriem, ieskaitot zales ar lidzigam Tpasibam,
piem@ram, furazolidonu un,prokarbazinu, var veicinat hipertensivas reakcijas.

Pacientiem, kuri vierlaicigi sanem anestéziju ar halogengtiem ogliidenraziem, pastav palielinats
aritmiju risks.

Vienlaicigi lietoto citu B -adrenergisko un antiholinergisko Iidzeklu darbiba var pastiprinat
bronhodilatgjoso efektu.

Hipokalieémija var palielinat noslieci uz aritmiju pacientiem, kuri tiek arsteti ar uzpirkstites grupas
sirds glikozidiem.

Budezonidam un formoterolam nav novérota mijiedarbiba ar citam zalém, ko lieto astmas arstéSana.

Pediatriska populacija

Mijiedarbibas petijumi veikti tikai pieaugusajiem.
4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba



Nav pieejami kliniskie dati par budezonida un formoterola fumarata dihidrata fiksétu devu
kombinacijas terapiju vai vienlaicigu arstéSanu ar formoterolu un budezonidu ietekmi uz gritniecibu.
Dati no embrija un augla attistibas p&tijjuma zurkam neuzradija nekadu papildu ietekmi no §1s
kombinacijas.

Nav pietiekamu datu par formoterola lietoSanu griitniecem. P&tijumos ar dzivniekiem formoterols
izraisTja nevélamas reakcijas reproduktivajos p&tijumos pie loti augstiem sisteémiskas iedarbibas
Iimeniem (skatit 5.3. apakSpunktu).

Dati par aptuveni 2000 griitniecibam neuzradija palielinatu teratogenitates risku, kas bitu saistits ar
inhalg&jama budezonida lietoSanu. Petijumos ar dzivniekiem tika noverots, ka glikokortikosteroidi
izraisa anomalijas (skatit 5.3. apakSpunktu). Maz ticams, ka tas var€tu bit attiecinams uz zalu
lietosanu cilvékiem, lietojot ieteiktas devas.

Petijumos ar dzivniekiem konstatéts, ka parmériga prenatala glikokortikoidu ietekme, ja deva ir
mazaka par teratogénu devu, saistita ar paaugstinatu risku attistities intrauterinai augSanas aizturei,
pieauguso sirds un asinsvadu slimibam un paliekosam glikokortikoidu receptoru blivuma,
neiromediatoru aprites un uzvedibas parmainam.

Griitniecibas laika budezonida un formoterola fumarata dihidrata fiksétu dewi’kombinacijas terapiju
drikst lietot tikai tad, ja ieguvums atsver iesp&jamos riskus. Jalieto mazaka efektiva budezonida deva,

kas nepieciesama, lai saglabatu pietickamu astmas kontroli.

BaroSana ar kruiti

Budezonids izdalas mates piena. Tomér, lietojot terapeitisk@s’d€vas, ietekme uz
jaundzimusajiem/zidainiem nav paredzama. Nav zinams,Wai formoterols izdalas mates piena. Zurkam
nelielos daudzumos formoterols tika konstatéts matiSu'‘piena. Budezonida un formoterola fumarata
dihidrata fiksétu devu kombinacijas terapija sievietSm, kuras baro bérnu ar kriiti, jaapsver tikai tad, ja
gaidamais ieguvums matei ir lielaks par iesp&jamogisku bernam.

Fertilitate

Nav pieejamu datu par fertilitati.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Budesonide/Formotergol' eva neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Ta ka Budesonide/Formoterol Teva satur gan budezonidu, gan formoterolu, var rasties nevélamas
blakusparadibas, kas raksturigas abam $tm vielam. Nav noveérots palielinats nevélamo blakusparadibu
biezums p&c vienlaicigas abu savienojumu lieto$anas. Visbiezakas nevélamas blakusparadibas ir
farmakologiski paredzamas B,-adrenoreceptoru agonistu terapijas nevélamas reakcijas, pieméram,
trice un sirdsklauves. Tam ir tendence bt vieglam un parasti tas izziid péc dazam arsté$anas dienam. 3
gadus ilga klmiskaja petijuma ar budezonidu HOPS gadijuma paradijas zilumi uz adas un pneimonija
ar biezumu, attiecigi 10% un 6%, salidzinot ar 4% un 3% placebo grupa (attiecigi, p<0,001 un
p<0,01).

Budesonide/Formoterol Teva nav ieteicams lietoSanai b&rniem un pusaudziem, jaunakiem par 18
gadiem (skatit 4.2. apakSpunktu).

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabula




Nevélamas blakusparadibas, kas ir saistitas ar budezonidu vai formoterolu, ir noraditas zemak un
uzskaititas pec organu sisteému klasifikacijas un biezuma. Biezumi definéti ka: loti biezi (>1/10), biezi
(>1/100 1idz <1/10), retak (>1/1000 Iidz < 1/100), reti (=1/10 000 1idz < 1/1000), loti reti (< 1/10 000)
un nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Organu sistému BieZums Nevelamas blakusparadibas
klasifikacija
Infekcijas un infestacijas Biezi Kandidu infekcijas mute un rikle, pneimonija
(HOPS slimniekiem)
Imiinas sist€émas Reti Tulitejas un aizkavétas paaugstinatas jutibas
traucgjumi reakcijas, piem&ram, izsitumi, natrene, nieze,
dermatits, angioneirotiska ttiska un anafilaktiska
reakcija
Endokrinas sist€mas Loti reti Kusinga sindroms, virsnieru dziedzeru darbibas
traucgjumi nomakums, augSanas aizture, samazinats kaulu
mineralizacijas blivums
Vielmainas un uztures Reti Hipokalieémija
traucgjumi Loti reti Hiperglikémija
Psihiskie traucgjumi Retak Agresivitate, psihomoetora hiperaktivitate,
trauksme, miega traucejumi
Loti reti Depresija, izmainds uzvediba (galvenokart
bérniem)
Nervu sistémas trauc€jumi | Biezi Galvassapes)trice
Retak Reibgnis
Loti reti Garsas traucgjumi
Acu bojajumi Loti reti Katarakta un glaukoma
Sirds funkcijas traucgjumi | Biezi Sirdsklauves
Retak Tahikardija
Reti Sirds aritmijas, piem&ram, prick§kambaru
mirdzeSana, supraventrikulara tahikardija,
ekstrasistoles
Loti réti Stenokardija, QTc-intervala pagarinasanas
Asinsvadu sistémas Lletj reti Asinsspiediena svarstibas
traucgjumi
Elposanas sisteémas Biezi Viegls kairinajums riklIg, klepus, aizsmakums
traucgjumi, krasu kurvja un | Reti Bronhospazmas
videnes slimibas Loti reti Paradoksalas bronhospazmas
Kunga-zarnu trakta Retak Slikta dusa
traucgjumi
Adas un zemadas audu Retak Asinsizpludumi
bojajumi
Skeleta-muskulu un Retak Muskulu krampyji
saistaudu sistemas
bojajumi

AtseviSku nevélamu blakusparadibu apraksts

Kandidu infekcija mute un rikl€ ir saistita ar aktivas vielas nogulsné€sanos. Mutes izskalo$ana ar tideni
péc katras devas samazinas risku. Orofaringiala kandidu infekcija parasti reagg uz vietéju pretsénisu
arst€Sanu bez nepiecieSamibas partraukt inhalgjamo kortikosteroidu lietosanu.

Paradoksalas bronhospazmas var rasties loti reti, ietekm&jot mazak neka 1 no 10 000 cilvékiem, ar
tiliteju sekSanas un elpas trikuma pieaugumu péc dozesanas. Paradoksalas bronhospazmas jaarste ar
atras darbibas inhal&jamo bronhodilatatoru nekavgjoties. Nekavejoties japartrauc
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Budesonide/Formoterol Teva lietoSana, pacients janoverté un nepiecieSamibas gadijuma jauzsak
alternativa terapija. (skatit 4.4. apakSpunktu).

Lietojot lielas devas ilgstosi, var paradities sist€miska inhalgjamo kortikosteroidu iedarbiba. Pastav
daudz mazaka $o iedarbibu rasSanas iesp&ja neka ar perorali lietojamiem kortikosteroidiem. lesp&jama
sisteémiska iedarbiba ietver Kusinga sindromu, kuSingoidas pazimes, virsnieru dziedzeru darbibas
nomakumu, aizkav&tu augSanu bérniem un pusaudziem, kaulu mineralizacijas blivuma samazinasanos,
kataraktu un glaukomu. Var rasties arT lielaka uznémiba pret infekcijam, un trauceta sp&ja pielagoties
stresam. Blakusparadibas, iesp&jams, ir atkarigas no devas, iedarbibas laika, vienlaicigas un
ieprieksgjas steroidu iedarbibas un individualas jutibas.

Arstélana ar Br-adrenoreceptoru agonistiem var izraisit insulina, brivo taukskabju, glicerina un
ketonvielu Iimena palielinaSanos asinis.

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Formoterola pardoze$ana visticamak izraists B;-adrenoreceptoru.agénistiem raksturigas reakcijas: trici,
galvassapes, sirdsklauves. Atseviskos gadijumos zinotie simptomui‘ir tahikardija, hiperglikémija,
hipokalieémija, pagarinats QTc-intervals, aritmija, slikta dG§aul vemsana. Var nozZimé&t uzturoso un
simptomatisku arstéSanu. 90 mikrogramu deva, kas ievadita tr1s stundas pacientiem ar akiitu bronhu
obstrukciju, neradija bazas par droSumu.

Nav paredzams, ka akiita budezonida pardozesafiay,pat parmérigas devas, radis kliniskus sarezgfjumus.
Lietojot parmeérigas devas ilgstosi, var paradities sisteémiski glikokortikosteroidu efekti, pieméram,
hiperkorticisms un virsnieru darbibas npmakums.

Ja Budesonide/Formoterol Teva terapija/ir jaatce] zalu formoterola komponenta pardozeSanas del,
jaapsver atbilstosas inhal&jamo kortikosteroidu terapijas nodroSinasana.

5. FARMAKOLQGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales obstruktivu elpcelu slimibu arsté$anai, adrenergiskas un citas zales
obstruktivu elpcelu slimibu arstésanai.

ATK kods: RO3AKO07

Darbibas mehanisms un farmakodinamiska iedarbiba

Budesonide/Formoterol Teva satur formoterolu un budezonidu, kam ir dazadi darbibas veidi un kas
uzrada adittvu iedarbibu astmas paasinajumu samazinasana. Budezonida un formoterola raksturigas
1pasibas lauj kombinaciju izmantot ka pamata astmas terapiju. Abu vielu attiecigie darbibas mehanismi
aprakstiti zemak.

Budezonids

Budezonids ir glikokortikosteroids, kam p&c ieelpoSanas ir no devas atkariga pretickaisuma darbiba
elpcelos, kas izraisa simptomu samazina$anos un retakus astmas paasinajumus. Inhalg§jamam
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budezonidam ir mazak smagas nevélamas blakusparadibas neka sistemiskiem kortikosteroidiem. Nav
zinams precizs glikokortikosteroidu pretiekaisuma mehanisms.

Formoterols

Formoterols ir selektivs fo-adrenoreceptoru agonists, kas inhalaciju veida atri un ilgstosi atslabina
bronhu gludo muskulatiiru pacientiem ar atgriezenisku elpcelu obstrukciju. Bronhodilatgjosa darbiba ir
no devas atkariga ar iedarbibas iestaSanos 1-3 miniisu laika. P&c vienreiz&jas devas iedarbiba ilgst
vismaz 12 stundas.

Kliniska efektivitate un droSums
Astma
Budezonida/formoterola pamata terapija

Kliniskie p&tfjumi pieaugusajiem liecinaja, ka formoterola pievieno$ana budezonidam mazinaja
astmas simptomus, uzlaboja plausu funkcijas un samazinaja paasinajumu skaitu.

Divos 12 nedglu pétijumos budezonida/formoterola iedarbiba uz plausu funkCijubija lidzvertiga brivai
budezonida un formoterola kombinacijai un parsniedza atseviski lietota/budezonida iedarbibu. Visas
arst€Sanas grupas lietoja 1slaicigas darbibas f,-adrenoreceptoru agonistu'\pec nepiecie$samibas. Nebija

_____

Divos 12 ned&lu pediatrijas petijumos 265 bérni vecuma no 6 {idz 11 gadiem tika arstéti ar
budezonida/formoterola pamata devu (2 inhalacijas pa 80 nfikrogramiem/4,5 mikrogramiem/
inhalacija divas reizes diena), un Tslaicigas darbibas ,adrenoreceptoru agonistu péc nepiecieSamibas.
Abos petijumos plausu funkcija uzlabojas un terapijas panesamiba bija laba, salidzinot ar atseviski
lietotu atbilstoSo budezonida devu.

HOPS

Divos 12 ménesu pétijumos pacientiepiansmagu HOPS tika novertéta ietekme uz plausu funkciju un
paasinajumu biezumu (kas bija par iémeslu peroralo steroidu kursiem un/vai antibiotiku kursam un/vai
hospitalizacijai). Videjais FEV, raditajs petijumu ieklausanas laika bija 36% no prognozgjamas
normas. Vidg€jais paasinajumu.skdits gada (ka definéts ieprieks) tika ievérojami samazinats ar
budezonidu/formoterolu,, salidzinot ar arst€sanu tikai ar formoterolu vai placebo (vidgjais biezums 1,4
salidzinajuma ar 1,8-1,99lacebo/formoterola grupa). Vidgjais dienu skaits, kad tika lietoti perorali
kortikosteroidi, uz vienu pacientu 12 ménesu laika budezonida/formoterola grupa bija nedaudz mazaks
(7-8 dienas/pacients/gada, salidzinot ar attiecigi 11-12 un 9-12 dienam placebo un formoterola
grupas). [zmainas plausu funkcijas parametros, pieméram, FEV, budezonidam/formoterolam nebija
parakas par arsteésanu tikai ar formoterolu.

Maksimalais ieelpoSanas plismas atrums caur Spiromax ierici

Randomizéts, atklats placebo pétijums tika veikts b&rniem un pusaudziem ar astmu (vecuma no 6 lidz
17 gadiem), piecaugus$ajiem ar astmu (vecuma no 18 1idz 45 gadiem), picaugusajiem ar hroniski
obstruktivu plausu slimibu (HOPS) (> 50 gadus veciem) un veseliem brivpratigajiem (vecuma no 18
lidz 45 gadiem), lai novertetu Spiromax maksimalo ieelposSanas pliismas atrumu (peak inspiratory flow
rate (PIFR)) un citus saistitus elpoSanas parametrus p&c inhalacijas no Spiromax ierices (ar placebo
saturu) salidzinot ar inhalaciju no jau tirgi esosas vairakdevu sausa pulvera inhalacijas ierices (ar
placebo saturu). Sajas subjektu grupas novértgja arT sausa pulvera inhalatora inhalacijas tehnikas
uzlabotas apmacibas ietekmi uz inhalacijas atrumu un apjomu. P&tfjuma dati liecina, ka, neatkarigi no
vecuma un pamatslimibas smaguma, b&rni, pusaudZzi un pieaugusie ar astmu, ka ar1 pacienti ar HOPS
sp&ja ar Spiromax ierici sasniegt ieelposanas pliismas atrumu, kas bija lidzigs tam, ko ieguva ar tirgii
esoSu vairakdevu sausa pulvera inhalacijas ierici. Vidgjais PIFR, ko sasniedza pacienti ar astmu vai
HOPS, bija lielaks par 60 I/min, plismas atrumu, pie kura abas pétitas ierices plausas ievada
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salidzinamus zalu daudzumus. Loti nedaudziem pacientiem PIFR bija mazaks neka 40 1/min;
gadijumos, kad PIFR bija mazaks neka 40 I/min, nenovéroja sagrup&$anu péc vecuma vai slimibas
smaguma.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiikSanas

Pieradits, ka budezonida un formoterola fiks€tas devas kombinacija un atbilstoSas atseviskas vielas ir
biologiski lidzvertigas uz sistemisku budezonida un formoterola iedarbibu. Neraugoties uz to, tika
noverots neliels kortizola nomaksanas pieaugums pec fiksétas devas kombinacijas lietosanas
salidzinajuma ar atseviSku vielu lietoSanu. Uzskata, ka §T atSkiriba neietekmé klinisko drosumu.

Netika konstatéta farmakokingtiska mijiedarbiba starp budezonidu un formoterolu.

Attiecigo vielu farmakokingtiskie raksturlielumi bija salidzinami p&c budezonida un formoterola
lietoSanas atsevisku vielu veida vai ka fiksgtas devas kombinacijas veida. Budezonidam AUC bija
nedaudz augstaks, uzsiikSanas atrums lielaks un maksimala koncentracija plazma augstaka péc fiksétas
kombinacijas lietosanas. Formoterolam maksimala koncentracija plazma bija lidziga péc fiksétas
kombinacijas lietoSanas. Inhaléts budezonids uzsiicas strauji, un maksimala Koncéntracija plazma tiek
sasniegta 30 mintsu laika p&c inhalacijas. P&tijumos vidéja budezonidaazkeasanas plausas pec
inhal€8anas caur pulvera inhalatoru svarstijas no 32% Iidz 44% no picgadatas devas. Sistemiska
biopieejamiba ir aptuveni 49% no piegadatas devas. Beérniem 6-16 gadusvecuma uzkrasanas plausas ir
tadas pasas robezas ka pieaugusSajiem, lietojot vienadas devas. Rezultata koncentracija plazma netika
noteikta.

Inhal@tais formoterols strauji uzsiicas, un maksimala kon&entracija plazma tiek sasniegta 10 mintasu
laika p&c inhalacijas. P&tijumos vid&ja formoterola uzkrasanas plausas p&c inhalacijas caur pulvera
inhalatoru svarstijas no 28% lidz 49% no piegadata$xdevas. Sist€émiska biopieejamiba ir aptuveni 61%
no piegadatas devas.

Izkliede

SaistiSanas ar plazmas proteiniem ir @aptuveni 50% formoterolam un 90% budezonidam. Izkliedes
tilpums ir aptuveni 4 I/kg formoterolam un 3 1/kg budezonidam. Formoterols tiek inaktivets ar
konjugacijas reakcijam (veidojasraktivi O-demetiléti un deformil&ti metaboliti, bet tie ir atrodami
galvenokart neaktivu savienojiumu veida). Budezonids tiek paklauts izteiktai pirma loka
biotransformacijai (aptuveni ' 90%) aknas par metabolitiem, kam ir zema glikokortikosteroidu
aktivitate. Galveno metabolitu, 6-b&ta-hidroksi-budezonida un 16-alfa-hidroksi-prednizolona,
glikokortikosteroidu akfivitate ir mazak neka 1% no budezonida aktivitates. Nav noradijjumu par
jebkadam metaboliskam mijiedarbibam vai jebkadam aizstasanas reakcijam starp formoterolu un
budezonidu.

Eliminacija

Lielako formoterola devas dalu parveido metabolisms aknas, p&c tam notiek eliminacija caur nierém.
P&c inhal&Sanas 8% lidz 13% piegadatas formoterola devas izdalas nemainita veida ar urinu.
Formoterolam ir augsts sist€miskais klirenss (aptuveni 1,4 1/min) un terminalais eliminacijas
pusperiods vidg&ji ir 17 stundas.

Budezonida eliminacija notiek metabolizgjoties, galvenokart ar enzima CYP3A4 palidzibu.
Budezonida metaboliti tiek izvaditi ar urinu briva veida vai savienojumu veida. Urina konstatéts tikai
nenozimigs nemainita budezonida daudzums. Budezonidam ir augsts sisteémiskais klirenss (aptuveni
1,2 1/min) un plazmas eliminacijas periods p&c i.v. ievadiSanas vidgji ir 4 stundas.

Farmakokinétiska(-s)/farmakodinamiska(-s) attieciba(-s)
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Budezonida vai formoterola farmakokin&tika b&rniem un pacientiem ar nieru mazspéju nav zinama.
Budezonida un formoterola iedarbiba pacientiem ar aknu slimibu var biit pastiprinata.

Budesonide/Formoterol Teva farmakokinétiskais profils

Farmakokingtiskajos petijumos ar kokogles blokadi un bez tas Budesonide/Formoterol Teva tika
vertéts, salidzinot to ar alternativam registrétam fiksétu devu kombinacijas inhaléjamam zalém, kas
satur tas pasas aktivas vielas, budezonidu un formoterolu, un tas uzradija lidzvertigu sisteémisko
iedarbibu (droSums) un uzkrasanos plausas (efektivitate).

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

P&ttjumos ar dzivniekiem noverota budezonida un formoterola toksicitate, lietojot kopa vai atseviski,
bija saistita ar parmérigu farmakologisko aktivitati.

Dzivnieku reproduktivajos petijumos ir pieradits, ka kortikosteroidi, pieméram budezonids, izraisa

malformacijas (auksl&ju skeltne, skeleta anomalijas). Tomer Sie eksperimentalie ar dzivniekiem iegttie
rezultati neskiet biitiski cilvékiem pie ieteicamajam devam. Dzivnieku reproduktivie petijumi ar

iedarbibas un implantacijas traucgumus, ka arT samazinatu agrino postnatale’izdzivosanu un
samazinatu dzimsanas masu, paklaujot zurkas ievérojami lielakai sist€miskai i€darbibai neka tiek
sasniegta kliniskas izmantoSanas laika. Tomér Sie eksperimentalie ar dzvniekiem saistiti rezultati
neskiet butiski cilvekiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats.

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi.

P&c folijas iepakojuma‘dtvérsanas: 6 menesi.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Pec folijas iepakojuma nonemsanas turiet iemutna vaku aizvertu.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Inhalators ir balts, ar dal&ji caurspidigu, vina sarkanu iemutna vaku. Detalas, kas nonak saskare ar
zaleém/glotadu, ir izgatavotas no akrilonitrila butadiéna stirola (ABS), polietiléna (PE) un polipropiléna
(PP). Katrs inhalators satur 120 devas un ir iesainots folija.

Katra iepakojuma ir 1 inhalators.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSana un citi noradijumi par rikosanos

Nav 1pasu prasibu.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Teva Pharma B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/14/948/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2014. gada 19. novembris
P&dgjas parregistracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §$Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla
vietng http://www.ema.europa.cu
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1. ZALU NOSAUKUMS

Budesonide/Formoterol Teva 320 mikrogrami/9 mikrogrami inhalacijas pulveris

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra inhal&ta deva (deva, kas izdalas caur Spiromax iemutni) satur 320 mikrogramus budezonida
(Budesonidum) un 9 mikrogramus formoterola fumarata dihidrata (Formoteroli fumaras dihydricus).

Tas atbilst nomeritajai devai — 400 mikrogramiem budezonida un 12 mikrogramiem formoterola
fumarata dihidrata.

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu:
Katra deva satur aptuveni 10 mg laktozes (monohidrata veida).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Inhalacijas pulveris.
Balts pulveris.

Balts inhalators ar dalgji caurspidigu, vina sarkanu iemutna(yakus.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Budesonide/Formoterol Teva ir paredzgts\ietosanai tikai pieaugusajiem no 18 gadu vecuma un
vecakiem.

Astma

Budesonide/Formoterol'¥@yva ir paredzets regularai astmas arstéSanai gadijumos, kad kombinéta zalu
(inhal&jamo kortikosteroidti un ilgstosas darbibas [,-adrenoreceptoru agonistu) lieto§ana ir piemérota:

- pacientiem, kuru stavoklis netiek pietiekami kontroléts ar inhalg§jamiem kortikosteroidiem un
,»pec nepiecieSamibas” inhalgjot 1slaicigas darbibas f,-adrenoreceptoru agonistus;

vai

- pacientiem, kuru stavoklis jau tiek pietiekami kontroléts, lietojot gan inhal&jamos
kortikosteroidus, gan ilgstoSas darbibas ,-adrenoreceptoru agonistus.

HOPS

Simptomatiskai arstésanai pacientiem ar smagu HOPS (FEV < 50% no paredz&tas normas) un
atkartotiem paasinajumiem anamnézg, kuriem saglabajas nozimigi simptomi, neskatoties uz regularu
terapiju ar ilgstoSas darbibas bronhodilatatoriem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Budesonide/Formoterol Teva ir indicéts tikai pieaugusajiem no 18 gadu vecuma un vecakiem.
Budesonide/Formoterol Teva nav indicéts lietosanai beérniem vecuma lidz 12 gadiem, un pusaudziem

vecuma no 13 Iidz 17 gadiem.
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Devas
Astma
Budesonide/Formoterol Teva nav paredzets sakotngjai astmas kontrolei.

Budesonide/Formoterol Teva nav piemérots picaugusSiem pacientiem, kam ir tikai viegla astma, ko
nevar pietiekami kontrol&t ar inhal&jamu kortikosterotdu un “p&c nepiecieSamibas” inhalgjamiem
1slaicigas darbibas f,-adrenoreceptoru agonistiem.

Budesonide/Formoterol Teva deva ir individuala, un ta jakorig€ péc slimibas smaguma pakapes. Tas
janem véra ne tikai, kad tiek uzsakta arstéSana ar zalu kombinaciju, bet arT, kad tiek korigéta pamata
deva. Ja atseviskam pacientam nepieciesama devu kombinacija, iznemot tas, kas ir pieejamas
kombinacijas inhalatora, janozimé piemerotas J;-adrenoreceptoru agonistu un/vai kortikosteroidu
devas atseviskos inhalatoros.

Kad astmas simptomi tiek kontrol&ti, var apsvert pakapenisku Budesonide/Formoterol Teva devas
samazinaSanu. Receptes parakstitajam/veselibas apriipes specialistam regulari atkartoti janoverte
pacientus, lai Budesonide/Formoterol Teva deva paliktu optimala. Deva jatitfgNidz tick sasniegta
mazaka deva, kas efektivi novers simptomus.

Ja ir lietderigi titrét I1dz mazakai devai, kas nav pieejama Budesonide/Eormoterol Teva, nepiecieSama
nomaina uz alternativu fiksétu budezonida un formoterola fumatata’devu kombinaciju, kas satur
mazaku inhal&jama kortikosteroida devu. Tiklidz ar mazako i€teicamo devu tiek nodroSinata
ilgstoSa simptomu kontrole, nakamais solis varétu ietvertm€gindjumu lietot inhalgjamu
kortikosteroidu vienu pasu.

Parasti prakse, ja simptomi tiek noversti, lietojot zales divas reizes diena, titréSana lidz mazakai
efektivai devai varétu ietvert Budesonide/Formatetrol Teva lietoSanu vienu reizi diena, ja receptes
parakstitajs uzskata, ka astmas kontroles saglabasanai drizak nepiecieSama terapija ar ilgstoSas

darbibas bronhodilatatoru neka terapijasardinhaléjamu kortikosteroidu vienu pasu.

Pacientiem jaiesaka, ka vienmér jabut picejamam atseviskam atras darbibas glabsanas
bronhodilatatora inhalatoram.

Ieteicamas devas

Pieaugusie (18 gadus vieet un vecaki): 1 inhalacija divas reizes diena. DazZiem pacientiem var bt
nepiecieSams maksimali Iidz 2 inhalacijam divas reizes diena.

Atseviska atras darbibas bronhodilatatora lietoSanas biezuma pieaugums norada uz eso$a stavokla
pasliktinasanos, ka dél nepiecieSama astmas terapijas parskatiSana.

Budesonide/Formoterol Teva 320 mikrogrami/9 mikrogrami jalieto tikai pamata terapijai.
HOPS

leteicamas devas

Pieaugusie (18 gadus veci un vecaki): 1 inhalacija divas reizes diena.

Ipasas populacijas

Gados vecaki pacienti (=265 gadu veci)
Nav 1pasu dozeésanas prasibu gados vecakiem pacientiem.
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Pacienti ar nieru vai aknu darbibas traucéjumiem

Nav pieejami dati par budezonida un formoterola fumarata dihidrata fiksétu devu kombinacijas
lietoSanu pacientiem ar aknu vai nieru darbibas traucgjumiem. Ta ka budezonids un formoterols
galvenokart tiek izvaditi metabolisma cela caur aknam, ir paredzama paaugstinata zalu iedarbiba
pacientiem ar smagu aknu cirozi.

Pediatriska populacija

Budesonide/Formoterol Teva droSums un efektivitate, lietojot berniem vecuma lidz 12 gadiem un
pusaudziem vecuma no 13 Iidz 17 gadiem, vél nav pieraditi. Dati nav pieejami.

Sis zales nav ieteicamas lietoSanai beérniem un pusaudziem, jaunakiem par 18 gadiem.

LietoSanas veids

Inhalacijam.

Spiromax ir ar ieelpu darbinams inhalators, kas nozimg, ka pacientam ieelpojotycdur iemutni, aktivas
vielas ar ieelpoto gaisu nokliist elpcelos. Ir pieradits, ka pacienti ar vidgjismagu un smagu astmu spgj
radit pietiekamu ieelpas pliismas atrumu Spiromax, lai sanemtu terapeitiske devu (skatit 5.1.
apakSpunktu).

Budesonide/Formoterol Teva jalieto pareizi, lai sasniegtu efekfivu ‘arst€sanu. Pacientiem jaiesaka
rupigi izlasit lietoSanas instrukciju un ieverot taja uzskaitito§noradijumus.

Budesonide/Formoterol Teva lietoSana ietver tris vienkarSas darbibas: atveért, ieelpot un aizvert, kas
izklasttas turpmak.

Atvert: turiet Spiromax ar iemutna vacinu uz leju un atveriet iemutna vaku, noliecot uz leju, 11dz tas
pilniba tiek atverts un atskan klikskis.

Ieelpot: ievietojiet iemutni starp zobietn, saklaujiet ltipas ap to, nesakodiet inhalatora iemutni, izdariet
dzilu un spécigu ieelpu caur iemutni-Iznemiet Spiromax no mutes un aizturiet elpu uz 10 sekundém
vai tik ilgi, cik tas ir €rti pacienti€m.

Aizvert: 1&énam izelpojiet i ‘aizveriet iemutna vaku.

Ir arT svarigi noradit pa€ientiem nesakratit inhalatoru pirms lietoSanas un neizelpot caur Spiromax,
gatavojoties darbibai ,,Jeelpot”, lai neblok&tu gaisa atveres.

Pacientiem arT jaiesaka p&c inhalacijas izskalot muti ar Gideni (skatit 4.4. apakspunktu).

Pacients var just garsu, lietojot Budesonide/Formoterol Teva, laktozes paligvielas del.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaitttajam paligvielam.
4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lietoSana

Visparigi

Partraucot arsteéSanu, ir ieteicams devu samazinat un nepartraukt peksni.
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Ja pacienti uzskata arstéSanu par neefekttvu vai parsniedz augstako ieteicamo Budesonide/Formoterol
Teva devu, javersas péc mediciniskas palidzibas (skatit 4.2. apaksSpunktu). Peksna un progresgjosa
astmas vai HOPS simptomu pasliktinasanas ir potenciali dzivibai bistama, tade] nekavgjoties javeic
pacienta mediciniska izmekl&3ana. Saja situacija jaapsver nepiecie$amiba pastiprinat terapiju ar
kortikosteroidiem, piem&ram, peroralu kortikosteroidu kursu vai arstésanu ar antibiotikam, ja ir
infekcija.

Pacientiem jaiesaka, lai vinu glabSanas inhalators biitu pieejams visu laiku.

Pacientiem jaatgadina lietot Budesonide/Formoterol Teva pamatdevu ka noziméts, pat ja nav
simptomu.

Budesonide/Formoterol Teva profilaktiska lietoSana, piem&ram, pirms fiziskas slodzes nav pétita.
Sadai profilaktiskai lietoSanai jaapsver atseviska atras darbibas bronhodilatatora lietosana.

Astmas simptomi

Receptes parakstitajam/veselibas apriipes specialistiem regulari atkartoti janoverte pacienti, lai
saglabatu optimalu Budesonide/Formoterol Teva devu. Deva ir jatitré 1idz mazaKai efektivai devai, kas
efektivi novers simptomus. Kad astmas simptomi tiek kontrol&ti, var apsvert/pakapenisku
Budesonide/Formoterol Teva devas samazinasanu. Ja ir lietderigi titrét Jidzvmazakai devai, kas nav
pieejama Budesonide/Formoterol Teva, nepieciesama nomaina uz altepnatvu fiksétu budezonida un
formoterola fumarata devu kombinaciju, kas satur mazaku inhalgjama kertikosteroida devu.

Regulara pacientu uzraudziba pec devas samazinasanas, ir svafiga.

Pacientam nedrikst sakt ordinét Budesonide/Formoterol Teva astmas uzliesmojuma laika, ka arf tad, ja
astmas gaita butiski pasliktinas vai astmas lekmes laika,

Lietojot Budesonide/Formoterol Teva, var rastigS'nopietnas ar astmu saistitas nevélamas
blakusparadibas un astmas uzliesmojumi. Pacienti jaaicina turpinat arst€$anos. Tomér, ja p&c
Budesonide/Formoterol Teva lietoSanas uzZsak§anas astmas simptomi joprojam netiek kontroléti vai
pastiprinas, pacienti jaaicina meklét medictnisku palidzibu.

Var rasties paradoksalas bronhospazmas, kad uzreiz p&c devas inhal€Sanas pastiprinas s€kSana un
elpas truikums. Ja pacientam rodas paradoksalas bronhospazmas, Budesonide/Formoterol Teva
lietosana ir japartrauc nekaygjoties, pacients janoverte un, ja nepiecieSams, jauzsak alternativa terapija.
Paradoksalas bronhospdzias'jaarste nekavejoties ar atras darbibas inhalgjamu bronhodilatatoru (skatit
4.8. apaksSpunktu).

Sistémiska iedarbiba

Sistemisku iedarbibu var izraisit jebkurs inhal&jams kortikosteroids, it Tpasi ilgstosi lietojot liclas
devas. Inhalgjamiem kortikosteroidiem $o blakusparadibu iespgjamiba ir daudz mazaka neka iekskigi
lietojamiem.

Iespgjamas sistemiskas iedarbibas ietver Kusinga sindromu, kusingoidas pazimes, virsnieru dziedzeru
darbibas nomakumu, aizkaveétu augSanu b&rniem un pusaudziem, kaulu mineralizacijas blivuma
samazinasanos, kataraktu, glaukomu un vél retak — virkni psihiskus vai uzvedibas traucgjumus, taja
skaita psihomotoru hiperaktivitati, miega trauc€jumus, trauksmi, depresiju vai agresivitati (ipasi
berniem) (skatit 4.8. apakSpunktu).

Bérniem, kuri sanem ilgstosu inhal&jamo kortikosteroidu terapiju, ieteicams regulari novérot auguma
garumu. Ja augSana ir paléninata, arstéSana ir atkartoti japarskata un, ja iesp&jams, jasamazina
inhal&jama kortikosteroida deva lidz mazakai efektivai devai, ar kuru saglabajas astmas simptomu
kontrole. Rupigi jaapsver kortikosteroidu terapijas ieguvumi un iespgjamie augSanas nomakuma riski.
Papildus jaapsver b&rnu pulmonologa konsultacijas nepiecieSamiba.
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lerobezoti dati no ilgtermina p&tjjumiem liecina, ka vairums b&rnu un pusaudzu, kas arsteti ar
inhalgjamu budezonidu, sasniedz savu paredz&to augumu pieauguso vecuma. Tomér tiek noverota
sakotng&ja neliela (apmeram 1 cm), bet parejosa augSanas aizture. Tas parasti notiek pirmaja arst€Sanas
gada.

Ietekme uz kaulu blivumu

Iesp&jama ietekme uz kaulu blivumu jaapsver, jo 1pasi pacientiem, kuri lieto zales lielas devas un
ilgstosi, un kuriem papildus pastav citi osteoporozes riska faktori.

Ilgtermina petijumi ar inhaléjamo budezonidu bérniem ar vidéjam dienas devam 400 mikrogrami
(nomérita deva) vai pieaugusajiem ar dienas devam 800 mikrogrami (nomérita deva) nav uzradijusi
nekadu bitisku ietekmi uz kaulu mineralvielu blivumu. Nav pieejama informacija par
budezonida/formoterola fumarata dihidrata fiksétu devu kombinacijas ietekmi pie lielakam devam.

Virsnieru funkcija

Ja ir kads pamats uzskatit, ka ieprieksgjas sist€miskas steroidu terapijas dél ir pavajinata virsnieru
dziedzera darbiba, jabit piesardzigiem, pacientiem parejot uz budezonida/fofmeterola fumarata
fiksetas devas kombinacijas terapiju.

Inhal&jama budezonida terapijas ieguvumi parasti blitu samazinata_vajadziba p&c perorali lietojamiem
steroidiem, bet pacientu pareja no perorali lietojamiem steroidi¢m ‘Var saglabat pasliktinatas virsnieru
dziedzera rezerves risku ievérojamu laika periodu. AtveseloSafias\var aiznemt ievérojamu laiku p&c
perorali lietojamo steroidu terapijas partraukSanas, un tadgjadine’perorali lictojamiem steroidiem
atkarigo pacientu pareja uz inhalgjamo budezonida terapiju, var saglabat pavajinatas virsnieru
dziedzera funkcijas risku diezgan ilgu laiku. Sados apstaklos regulari jauzrauga hipotalama-hipofizes-
adrenokortikalas (HHA) ass funkcija.

Augstas devas kortikosteroidi

Ilgstosa arst€Sana ar lielam inhal&jamo-kostikosteroidu devam, pasi augstakam par ieteicamajam
devam, var izraistt arT kliniski nozinfigw/Vvirsnieru dziedzeru darbibas nomakumu. Tapéc stresa
periodos, ka smagas infekcijas vai planveida operaciju gadijumos, jaapsver papildus sistemisko
kortikosteroidu lietosana. Strauja’steroidu devas samazinaSana var izraisit akfitu virsnieru krizi.
Simptomi un pazimes, ko ar€td novérot akiitas virsnieru krizes gadijuma, var nebiit izteiktas, bet uz
to var noradit anoreksjjaf ¥&dera sapes, kermena masas zudums, nogurums, galvassapes, slikta dtisa,

_____

Arstesanu ar papildu sistematiskiem steroidiem vai inhaléjamo budezonidu nedrikst partraukt peksni.

Pareja no peroralas terapijas

Parejot no peroralas terapijas uz budezonida/formoterola fumarata fiks€tas devas kombinacijas
terapiju, novero visparéju vajaku sistémisku steroidu darbibu, kas var izraisit alergiskus vai artrita
simptomus, pieméram, rinita, ekzémas un muskulu un locitavu sapes, paradisanos. Sados gadijumos
jauzsak specifiska arstéSana. Ja retos gadijumos paradas tadi simptomi ka nogurums, galvassapes,
slikta di$a un vemsana, jadoma par visparégji nepietickamu glikokortikosteroidu iedarbibu. Sajos
gadijumos dazreiz ir nepiecie$ama perorali lietojamo glikokortikosteroidu devas pagaidu
palielinasana.

Peroralas infekcijas

Lai samazinatu orofaringialas kandidu infekcijas risku, pacientam jaiesaka izskalot muti ar tideni p&c
devas ieelpoSanas. Ja rodas orofaringiala piena sénite, pacientiem biitu arT jaizskalo mute ar tideni péc
inhalacijam péc vajadzibas.
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Pneimonija HOPS slimniekiem

Inhal&jamos kortikosteroidus lietojoSiem HOPS slimniekiem noverots palielinats pneimonijas, ar1
tadas pneimonijas, kuras d€] nepiecieSama hospitalizacija, biezums. Ir dazi pieradijumi par
pneimonijas riska pieaugumu lidz ar steroidu devas palielinasSanos, tacu tas nav viennozimigi pieradits
visos petijumos.

Parliecinos$u klmnisko pieradijumu pneimonijas riska apmera atSkiribam starp dazadiem vienas grupas
inhal&jamiem kortikosteroidiem nav.

Arstiem jasaglaba modriba attieciba uz pneimonijas iesp&jamo rasanos HOPS slimniekiem, jo $adu
infekciju kliniskas pazimes parklajas ar HOPS paasinajumu simptomiem.

Pneimonijas riska faktori HOPS slimniekiem ir smék&sana, lielaks vecums, zems kermena masas
indekss (KMI) un smaga HOPS.

Mijiedarbiba ar citam zalém

Jaizvairas no vienlaicigas arstéSanas ar itrakonazolu, ritonaviru vai citiem sp&éigiem CYP3A4
inhibitoriem (skatit 4.5. apakSpunktu). Ja tas nav iesp&jams, laika intervalam starp zalu, kas sava
starpa mijiedarbojas, ienemsanu jabiit pec iesp€jas liclakam. Pacientiem dairi lieto specigus CYP3A4
inhibitorus, budezonida/formoterola fumarata fikséto devu kombina€jjawav ieteicama.

Piesardziba ar ipasam slimibam

Budezonida un formoterola fumarata dihidrata fiksétu de¥ kombinacija jaievada piesardzigi
pacientiem ar tireotoksikozi, feohromocitomu, cukura diabetu, nearstétu hipokali€miju, obstruktivu
hipertrofisku kardiomiopatiju, idiopatisku subvalvalaru aortas stenozi, smagu hipertensiju, aneirismu
vai citam smagam sirds un asinsvadu slimibam{pictéram, sirds i$€misko slimibu, tahiaritmiju vai
smagu sirds mazsp&ju.

Piesardziba jaievero, arstgjot pacientus-anpagarinatu QTc intervalu. Formoterols pats par sevi var
izraistt QTc intervala pagarinasanos:

NepiecieSamiba un inhalgjamo kortikosteroidu deva atkartoti jaizverte pacientiem ar aktivu vai latentu
plausu tuberkulozi, séniSuwungirusu infekcijam elpcelos.

Diabgta pacientiem if jaapsver papildu asins glikozes kontrole.

B,-adrenoreceptoru agonisti

Potenciali nopietnu hipokali€miju var izraisit lielas f,-adrenoreceptoru agonistu devas. Vienlaiciga f3.-
adrenoreceptoru agonistu arsteéSana ar zalém, kas var izraisit hipokalieémiju vai pastiprinat
hipokaliemisko efektu, pieméram, ksantina atvasinajumi, steroidi un diurétiskie lidzekli, var palielinat
iespgjamo Pz-adrenoreceptoru agonista hipokali€misko efektu.

Arsté3ana ar Br-adrenoreceptoru agonistiem var izraisit insulina, brivo taukskabju, glicerina un
ketonvielu limena palielinaSanos asinis.

Ipasa piesardziba ir ieteicama nestabilas astmas gadijuma, neregulari lietojot glabsanas
bronhodilatatorus, smagas akiitas astmas gadijuma, jo saistito risku var pastiprinat hipoksija, ka ar1
citos gadijumos, kad ir palielinata hipokali€mijas iesp&jamiba. Sados gadijumos ieteicams kontrolet

kalija [iTmeni seruma.

Paligvielas

21



Sis zales satur laktozi. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu,
Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju. Paligviela laktoze satur nelielu
daudzumu piena olbaltumvielu, kas var izraisit alergiskas reakcijas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Farmakokinétiska mijiedarbiba

Specigi CYP3A4 inhibitori (piem&ram, ketokonazols, itrakonazols, vorikonazols, posakonazols,
klaritromicins, telitromicins, nefazodons un HIV proteazes inhibitori), iesp&jams, ievérojami palielinas
budezonida lItmeni plazma un jaizvairas no to vienlaicigas lietoSanas. Ja tas nav iesp&jams, laika
intervalam starp inhibitora un budezonida liecto$anu jabiit tik garam, cik vien iesp&jams (skatit 4.4.
apakSpunktu).

Spécigs CYP3A4 inhibitors ketokonazols, 200 mg vienu reizi diena, palielinaja plazmas limeni
vienlaikus perorali lietojamam budezonidam (vienreizgja deva 3 mg) vid&ji seskartigi. Kad
ketokonazols tika lietots 12 stundu laika p&c budezonida, ta koncentracija palielinajas vidgji tikai trTs
reizes, pieradot, ka lietoSanas laiku atdaliSana var samazinat palielinatu koncentraciju plazma.
Ierobezoti dati par $o mijiedarbibu augstas devas inhalg¢jamam budezonidam nqfada, ka Itmenis
plazma var palielinaties (vidgji Cetras reizes), ja itrakonazols, 200 mg vienu rCizi<diena, ir lietots kopa
ar inhal&jamo budezonidu (vienreiz€ja deva 1000 mikrogrami).

Farmakodinamiska mijiedarbiba

B-adrenergiskie blokatori var pavajinat vai nomakt formoterold tedarbibu. Tadé] budezonida un
formoterola fumarata dihidrata fiks€tu devu kombinacijas t€tapiju nedrikst lietot kopa ar beta-
adrenergiskiem blokatoriem (ieskaitot acu pilienus), ja vien nav batisku indikaciju.

Vienlaiciga arstéSana ar hinidinu, dizopiramidu, prGkainamidu, fenotiaziniem, antihistaminiem
(terfenadimu), monoaminoksidazes inhibitoriemyin,tficikliskajiem antidepresantiem var pagarinat QTc

intervalu un palielinat ventrikularo aritmiju gisku®

Turklat L-Dopa, L-tiroksins, oksitocins,un alkohols var pasliktinat sirds toleranci pret 3,-
simpatomimétikiem.

Vienlaiciga arstéSana ar monoamnoksidazes inhibitoriem, ieskaitot zales ar lidzigam Tpasibam,
piem@ram, furazolidonu un,prokarbazinu, var veicinat hipertensivas reakcijas.

Pacientiem, kuri vierlaicigi sanem anestéziju ar halogengtiem ogliidenraziem, pastav palielinats
aritmiju risks.

Vienlaicigi lietoto citu B -adrenergisko un antiholinergisko Iidzeklu darbiba var pastiprinat
bronhodilatgjoso efektu.

Hipokalieémija var palielinat noslieci uz aritmiju pacientiem, kuri tiek arsteti ar uzpirkstites grupas
sirds glikozidiem.

Budezonidam un formoterolam nav novérota mijiedarbiba ar citam zalém, ko lieto astmas arstéSana.

Pediatriska populacija

Mijiedarbibas petijumi veikti tikai pieaugusajiem.
4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba
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Nav pieejami kliniskie dati par budezonida un formoterola fumarata dihidrata fiksétu devu
kombinacijas terapiju vai vienlaicigu arstéSanu ar formoterolu un budezonidu ietekmi uz gritniecibu.
Dati no embrija un augla attistibas p&tijjuma zurkam neuzradija nekadu papildu ietekmi no §1s
kombinacijas.

Nav pietiekamu datu par formoterola lietoSanu griitniecem. P&tijumos ar dzivniekiem formoterols
izraisTja nevélamas reakcijas reproduktivajos p&tijumos pie loti augstiem sisteémiskas iedarbibas
Iimeniem (skatit 5.3. apakSpunktu).

Dati par aptuveni 2000 griitniecibam neuzradija palielinatu teratogenitates risku, kas bitu saistits ar
inhalg&jama budezonida lietoSanu. Petijumos ar dzivniekiem tika noverots, ka glikokortikosteroidi
izraisa anomalijas (skatit 5.3. apakSpunktu). Maz ticams, ka tas var€tu bit attiecinams uz zalu
lietosanu cilvékiem, lietojot ieteiktas devas.

Petijumos ar dzivniekiem konstatéts, ka parmériga prenatala glikokortikoidu ietekme, ja deva ir
mazaka par teratogénu devu, saistita ar paaugstinatu risku attistities intrauterinai augSanas aizturei,
pieauguso sirds un asinsvadu slimibam un paliekosam glikokortikoidu receptoru blivuma,
neiromediatoru aprites un uzvedibas parmainam.

Griitniecibas laika budezonida un formoterola fumarata dihidrata fiksétu dewi’kombinacijas terapiju
drikst lietot tikai tad, ja ieguvums atsver iesp&jamos riskus. Jalieto mazaka efektiva budezonida deva,

kas nepieciesama, lai saglabatu pietickamu astmas kontroli.

BaroSana ar kruiti

Budezonids izdalas mates piena. Tomér, lietojot terapeitisk@s’d€vas, ietekme uz
jaundzimusajiem/zidainiem nav paredzama. Nav zinams,Wai formoterols izdalas mates piena. Zurkam
nelielos daudzumos formoterols tika konstatéts matiSu'‘piena. Budezonida un formoterola fumarata
dihidrata fiksétu devu kombinacijas terapija sievietSm, kuras baro bérnu ar kriiti, jaapsver tikai tad, ja
gaidamais ieguvums matei ir lielaks par iesp&jamogisku bernam.

Fertilitate

Nav pieejamu datu par fertilitati.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Budesonide/Formotergol' eva neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Ta ka Budesonide/Formoterol Teva satur gan budezonidu, gan formoterolu, var rasties nevélamas
blakusparadibas, kas raksturigas abam $tm vielam. Nav noveérots palielinats nevélamo blakusparadibu
biezums p&c vienlaicigas abu savienojumu lieto$anas. Visbiezakas nevélamas blakusparadibas ir
farmakologiski paredzamas B,-adrenoreceptoru agonistu terapijas nevélamas reakcijas, pieméram,
trice un sirdsklauves. Tam ir tendence bt vieglam un parasti tas izzd péc dazam arst€$anas dienam.

3 gadus ilga kliniskaja p&tfjuma ar budezonidu HOPS gadijuma paradijas zilumi uz adas un
pneimonija ar biezumu, attiecigi 10% un 6%, salidzinot ar 4% un 3% placebo grupa (attiecigi, p<0,001
un p<0,01).

Sis zales nav ieteicamas lieto$anai bérniem un pusaudziem, jaunakiem par 18 gadiem (skatit 4.2.
apakspunktu).

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabula
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Nevélamas blakusparadibas, kas ir saistitas ar budezonidu vai formoterolu, ir noraditas zemak un
uzskaititas pec organu sisteému klasifikacijas un biezuma. Biezumi definéti ka: loti biezi (>1/10), biezi
(>1/100 1idz <1/10), retak (>1/1000 Iidz < 1/100), reti (=1/10 000 1idz < 1/1000), loti reti (< 1/10 000)
un nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Organu sistemu BieZums Nevélamas blakusparadibas
klasifikacija
Infekcijas un infestacijas Biezi Kandidu infekcijas mut€ un rikl€, pneimonija
(HOPS slimniekiem)
Imiinas sistémas Reti Tulitejas un aizkavetas paaugstinatas jutibas
trauc&jumi reakcijas, piem&ram, izsitumi, natrene, nieze,
dermatits, angioneirotiska tiska un anafilaktiska
reakcija
Endokrinas sistémas Loti reti Kusinga sindroms, virsnieru dziedzeru darbibas
trauc&jumi nomakums, augsanas aizture, samazinats kaulu
mineralizacijas blivums
Vielmainas un uztures Reti Hipokali€mija
trauc€jumi Loti reti Hiperglikémija
Psihiskie traucgjumi Retak Agresivitate, psihometorahiperaktivitate,
trauksme, miega tragegjumi
Loti reti Depresija, izmaiiias uzvediba (galvenokart
b&rniem)
Nervu sisteémas traucgjumi | Biezi Galvassapesntrice
Retak Reibonis
Loti reti Garsés traucéjumi
Acu bojajumi Loti reti Katarakta un glaukoma
Sirds funkcijas traucgjumi | Biezi Sirdsklauves
Retak Tahikardija
Reti Sirds aritmijas, piemeram, priekSkambaru
mirdzeSana, supraventrikulara tahikardija,
ekstrasistoles
Loti ret1 Stenokardija, QTc-intervala pagarinasanas
Asinsvadu sistémas Loti reti Asinsspiediena svarstibas
trauc&jumi
Elposanas sistémas Biezi Viegls kairinajums rikIg, klepus, aizsmakums
traucgjumi, krusu kuryja‘un, | Reti Bronhospazmas
videnes slimibas Loti reti Paradoksalas bronhospazmas
Kunga-zarnu trakta Retak Slikta dusa
trauc&jumi
Adas un zemadas audu Retak Asinsizplidumi
bojajumi
Skeleta-muskulu un Retak Muskulu krampji
saistaudu sisteémas
bojajumi

Atsevisku nevélamu blakusparadibu apraksts

Kandidu infekcija muté un riklIg ir saistita ar aktivas vielas nogulsnéSanos. Mutes izskalo$ana ar tideni
péc katras devas samazinas risku. Orofaringiala kandidu infekcija parasti reage uz vietgju pretsénisu
arst€Sanu bez nepiecieSamibas partraukt inhalgjamo kortikosteroidu lietosanu.

Paradoksalas bronhospazmas var rasties loti reti, ietekm&jot mazak neka 1 no 10 000 cilvékiem, ar

taltteju sekSanas un elpas tritkuma pieaugumu péc dozesanas. Paradoksalas bronhospazmas jaarste ar
atras darbibas inhal&jamo bronhodilatatoru nekavégjoties. Nekavejoties japartrauc
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Budesonide/Formoterol Teva lietoSana, pacients janoverté un nepiecieSamibas gadijuma jauzsak
alternativa terapija (skatit 4.4. apaks$punktu).

Lietojot lielas devas ilgstosi, var paradities sist€miska inhalgjamo kortikosteroidu iedarbiba. Pastav
daudz mazaka $o iedarbibu rasSanas iesp&ja neka ar perorali lietojamiem kortikosteroidiem. lesp&jama
sisteémiska iedarbiba ietver Kusinga sindromu, kuSingoidas pazimes, virsnieru dziedzeru darbibas
nomakumu, aizkav&tu augSanu bérniem un pusaudziem, kaulu mineralizacijas blivuma samazinasanos,
kataraktu un glaukomu. Var rasties arT lielaka uznémiba pret infekcijam, un trauceta sp&ja pielagoties
stresam. Blakusparadibas, iesp&jams, ir atkarigas no devas, iedarbibas laika, vienlaicigas un
ieprieksgjas steroidu iedarbibas un individualas jutibas.

Arstélana ar Br-adrenoreceptoru agonistiem var izraisit insulina, brivo taukskabju, glicerina un
ketonvielu Iimena palielinaSanos asinis.

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Formoterola pardoze$ana visticamak izraists B;-adrenoreceptoru.agénistiem raksturigas reakcijas: trici,
galvassapes, sirdsklauves. Atseviskos gadijumos zinotie simptomui‘ir tahikardija, hiperglikémija,
hipokalieémija, pagarinats QTc-intervals, aritmija, slikta dG§aul vemsana. Var nozZimé&t uzturoso un
simptomatisku arstéSanu. 90 mikrogramu deva, kas ievadita tr1s stundas pacientiem ar akiitu bronhu
obstrukciju, neradija bazas par droSumu.

Nav paredzams, ka akiita budezonida pardozesafiay,pat parmérigas devas, radis kliniskus sarezgfjumus.
Lietojot parmeérigas devas ilgstosi, var paradities sisteémiski glikokortikosteroidu efekti, pieméram,
hiperkorticisms un virsnieru darbibas npmakums.

Ja Budesonide/Formoterol Teva terapija/ir jaatce] zalu formoterola komponenta pardozeSanas del,
jaapsver atbilstosas inhal&jamo kortikosteroidu terapijas nodroSinasana.

5. FARMAKOLQGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales obstruktivu elpcelu slimibu arsté$anai, adrenergiskas un citas zales
obstruktivu elpcelu slimibu arstésanai.

ATK kods: RO3AKO07

Darbibas mehanisms un farmakodinamiska iedarbiba

Budesonide/Formoterol Teva satur formoterolu un budezonidu, kam ir dazadi darbibas veidi un kas
uzrada adittvu iedarbibu astmas paasinajumu samazinasana. Abu vielu attiecigie darbibas mehanismi
aprakstiti zemak.

Budezonids

Budezonids ir glikokortikosteroids, kam péc ieelpoSanas ir no devas atkariga pretiekaisuma darbiba
elpcelos, kas izraisa simptomu samazinaSanos un retakus astmas paasinajumus. Inhalg§jamam
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budezonidam ir mazak smagas nevélamas blakusparadibas neka sistemiskiem kortikosteroidiem. Nav
zinams precizs glikokortikosteroidu pretiekaisuma mehanisms.

Formoterols

Formoterols ir selektivs fo-adrenoreceptoru agonists, kas inhalaciju veida atri un ilgstosi atslabina
bronhu gludo muskulatiiru pacientiem ar atgriezenisku elpcelu obstrukciju. Bronhodilatgjosa darbiba ir
no devas atkariga ar iedarbibas iestaSanos 1-3 miniisu laika. P&c vienreiz&jas devas iedarbiba ilgst
vismaz 12 stundas.

Kliniska efektivitate un droSums
Astma
Budezonida/formoterola pamata terapija

Kliniskie p&tfjumi pieaugusajiem liecinaja, ka formoterola pievienoSana budezonidam samazinaja
astmas simptomus, uzlaboja plausu funkcijas un samazinaja paasinajumu skaitu.

Divos 12 nedglu pétijumos budezonida/formoterola iedarbiba uz plausu funkCijubija lidzvertiga brivai
budezonida un formoterola kombinacijai un parsniedza atseviski lietota/budezonida iedarbibu. Visas
arst€Sanas grupas lietoja 1slaicigas darbibas f,-adrenoreceptoru agonistu'\pec nepiecie$samibas. Nebija

_____

Divos 12 ned&lu pediatrijas petijumos 265 bérni vecuma no 6 {idz 11 gadiem tika arstéti ar
budezonida/formoterola pamata devu (2 inhalacijas pa 80 nfikrogramiem/4,5 mikrogramiem/
inhalacija divas reizes diena), un Tslaicigas darbibas ,adrenoreceptoru agonistu péc nepiecieSamibas.
Abos petijumos plausu funkcija uzlabojas un terapijas panesamiba bija laba, salidzinot ar atseviski
lietotu atbilstoSo budezonida devu.

HOPS

Divos 12 ménesu pétijumos pacientiepiansmagu HOPS tika novertéta ietekme uz plausu funkciju un
paasinajumu biezumu (kas bija par iémeslu peroralo steroidu kursiem un/vai antibiotiku kursam un/vai
hospitalizacijai). Videjais FEV, raditajs petijumu ieklausanas laika bija 36% no prognozgjamas
normas. Vidg€jais paasinajumu.skdits gada (ka definéts ieprieks) tika ievérojami samazinats ar
budezonidu/formoterolu,, salidzinot ar arst€sanu tikai ar formoterolu vai placebo (vidgjais biezums 1,4
salidzinajuma ar 1,8-1,99lacebo/formoterola grupa). Vidgjais dienu skaits, kad tika lietoti perorali
kortikosteroidi, uz vienu pacientu 12 ménesu laika budezonida/formoterola grupa bija nedaudz mazaks
(7-8 dienas/pacients/gada, salidzinot ar attiecigi 11-12 un 9-12 dienam placebo un formoterola
grupas). [zmainas plausu funkcijas parametros, pieméram, FEV, budezonidam/formoterolam nebija
parakas par arsteésanu tikai ar formoterolu.

Maksimalais ieelpoSanas plismas atrums caur Spiromax ierici

Randomizéts, atklats placebo pétijums tika veikts b&rniem un pusaudziem ar astmu (vecuma no 6 lidz
17 gadiem), piecaugus$ajiem ar astmu (vecuma no 18 1idz 45 gadiem), picaugusajiem ar hroniski
obstruktivu plausu slimibu (HOPS) (> 50 gadus veciem) un veseliem brivpratigajiem (vecuma no 18
lidz 45 gadiem), lai novertetu Spiromax maksimalo ieelposSanas pliismas atrumu (peak inspiratory flow
rate (PIFR)) un citus saistitus elpoSanas parametrus p&c inhalacijas no Spiromax ierices (ar placebo
saturu) salidzinot ar inhalaciju no jau tirgi esosas vairakdevu sausa pulvera inhalacijas ierices (ar
placebo saturu). Sajas subjektu grupas novértgja arT sausa pulvera inhalatora inhalacijas tehnikas
uzlabotas apmacibas ietekmi uz inhalacijas atrumu un apjomu. P&tfjuma dati liecina, ka, neatkarigi no
vecuma un pamatslimibas smaguma, b&rni, pusaudZzi un pieaugusie ar astmu, ka ar1 pacienti ar HOPS
sp&ja ar Spiromax ierici sasniegt ieelposanas pliismas atrumu, kas bija lidzigs tam, ko ieguva ar tirgii
esoSu vairakdevu sausa pulvera inhalacijas ierici. Vidgjais PIFR, ko sasniedza pacienti ar astmu vai
HOPS, bija lielaks par 60 I/min, plismas atrumu, pie kura abas pétitas ierices plausas ievada
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salidzinamus zalu daudzumus. Loti nedaudziem pacientiem PIFR bija mazaks neka 40 1/min;
gadijumos, kad PIFR bija mazaks neka 40 I/min, nenovéroja sagrup&$anu péc vecuma vai slimibas
smaguma.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiikSanas

Pieradits, ka budezonida un formoterola fiks€tas devas kombinacija un atbilstoSas atseviskas vielas ir
biologiski lidzvertigas uz sistemisku budezonida un formoterola iedarbibu. Neraugoties uz to, tika
noverots neliels kortizola nomaksanas pieaugums pec fiksétas devas kombinacijas lietosanas
salidzinajuma ar atseviSku vielu lietoSanu. Uzskata, ka §T atSkiriba neietekmé klinisko drosumu.

Netika konstatéta farmakokingtiska mijiedarbiba starp budezonidu un formoterolu.

Attiecigo vielu farmakokingtiskie raksturlielumi bija salidzinami p&c budezonida un formoterola
lietoSanas atsevisku vielu veida vai ka fiksgtas devas kombinacijas veida. Budezonidam AUC bija
nedaudz augstaks, uzsiikSanas atrums lielaks un maksimala koncentracija plazma augstaka péc fiksétas
kombinacijas lietosanas. Formoterolam maksimala koncentracija plazma bija lidziga péc fiksétas
kombinacijas lietoSanas. Inhaléts budezonids uzsiicas strauji, un maksimala Koncéntracija plazma tiek
sasniegta 30 mintsu laika p&c inhalacijas. P&tijumos vidéja budezonidaazkeasanas plausas pec
inhal€8anas caur pulvera inhalatoru svarstijas no 32% Iidz 44% no picgadatas devas. Sistemiska
biopieejamiba ir aptuveni 49% no piegadatas devas. Beérniem 6-16 gadusvecuma uzkrasanas plausas ir
tadas pasas robezas ka pieaugusSajiem, lietojot vienadas devas. Rezultata koncentracija plazma netika
noteikta.

Inhal@tais formoterols strauji uzsiicas, un maksimala kon&entracija plazma tiek sasniegta 10 mintasu
laika p&c inhalacijas. P&tijumos vid&ja formoterola uzkrasanas plausas p&c inhalacijas caur pulvera
inhalatoru svarstijas no 28% lidz 49% no piegadata$xdevas. Sist€émiska biopieejamiba ir aptuveni 61%
no piegadatas devas.

Izkliede

SaistiSanas ar plazmas proteiniem ir @aptuveni 50% formoterolam un 90% budezonidam. Izkliedes
tilpums ir aptuveni 4 I/kg formoterolam un 3 1/kg budezonidam. Formoterols tiek inaktivets ar
konjugacijas reakcijam (veidojasraktivi O-demetiléti un deformil&ti metaboliti, bet tie ir atrodami
galvenokart neaktivu savienojiumu veida). Budezonids tiek paklauts izteiktai pirma loka
biotransformacijai (aptuveni ' 90%) aknas par metabolitiem, kam ir zema glikokortikosteroidu
aktivitate. Galveno metabolitu, 6-b&ta-hidroksi-budezonida un 16-alfa-hidroksi-prednizolona,
glikokortikosteroidu akfivitate ir mazak neka 1% no budezonida aktivitates. Nav noradijjumu par
jebkadam metaboliskam mijiedarbibam vai jebkadam aizstasanas reakcijam starp formoterolu un
budezonidu.

Eliminacija

Lielako formoterola devas dalu parveido metabolisms aknas, p&c tam notiek eliminacija caur nierém.
P&c inhal&Sanas 8% lidz 13% piegadatas formoterola devas izdalas nemainita veida ar urinu.
Formoterolam ir augsts sist€miskais klirenss (aptuveni 1,4 1/min) un terminalais eliminacijas
pusperiods vidg&ji ir 17 stundas.

Budezonida eliminacija notiek metabolizgjoties, galvenokart ar enzima CYP3A4 palidzibu.
Budezonida metaboliti tiek izvaditi ar urinu briva veida vai savienojumu veida. Urina konstatéts tikai
nenozimigs nemainita budezonida daudzums. Budezonidam ir augsts sisteémiskais klirenss (aptuveni
1,2 1/min) un plazmas eliminacijas periods p&c i.v. ievadiSanas vidgji ir 4 stundas.

Farmakokinétiska(-s)/farmakodinamiska(-s) attieciba(-s)
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Budezonida vai formoterola farmakokin&tika b&rniem un pacientiem ar nieru mazspéju nav zinama.
Budezonida un formoterola iedarbiba pacientiem ar aknu slimibu var biit pastiprinata.

Budesonide/Formoterol Teva farmakokinétiskais profils

Farmakokingtiskajos petijumos ar kokogles blokadi un bez tas Budesonide/Formoterol Teva tika
vertéts, salidzinot to ar alternativam registrétam fiksétu devu kombinacijas inhaléjamam zalém, kas
satur tas pasas aktivas vielas, budezonidu un formoterolu, un tas uzradija lidzvertigu sisteémisko
iedarbibu (droSums) un uzkrasanos plausas (efektivitate).

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

P&ttjumos ar dzivniekiem noverota budezonida un formoterola toksicitate, lietojot kopa vai atseviski,
bija saistita ar parmérigu farmakologisko aktivitati.

Dzivnieku reproduktivajos petijumos ir pieradits, ka kortikosteroidi, pieméram budezonids, izraisa

malformacijas (auksl&ju skeltne, skeleta anomalijas). Tomer Sie eksperimentalie ar dzivniekiem iegttie
rezultati neskiet biitiski cilvékiem pie ieteicamajam devam. Dzivnieku reproduktivie petijumi ar

iedarbibas un implantacijas traucgumus, ka arT samazinatu agrino postnatale’izdzivosanu un
samazinatu dzimsanas masu, paklaujot zurkas ievérojami lielakai sist€miskai i€darbibai neka tiek
sasniegta kliniskas izmantoSanas laika. Tomér Sie eksperimentalie ar dzvniekiem saistiti rezultati
neskiet butiski cilvekiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats.

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi.

P&c folijas iepakojuma‘dtvérsanas: 6 menesi.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Pec folijas iepakojuma nonemsanas turiet iemutna vaku aizvertu.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Inhalators ir balts, ar dal&ji caurspidigu, vina sarkanu iemutna vaku. Detalas, kas nonak saskare ar
zaleém/glotadu, ir izgatavotas no akrilonitrila butadiéna stirola (ABS), polietiléna (PE) un polipropiléna
(PP). Katrs inhalators satur 60 devas un ir iesainots folija.

Katra iepakojuma ir 1 inhalators.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSana un citi noradijumi par rikosanos

Nav 1pasu prasibu.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Teva Pharma B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/14/948/002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2014. gada 19. novembris
P&dgjas parregistracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §$Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla
vietng http://www.ema.europa.cu
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II PIELIKUMS
RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS.UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS-NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VALIEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EEEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

Cork Road

Waterford

Irija

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546, Krakow

Polija

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

NL-2031 GA Haarlem

Niderlande

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigds serijas izlaidi, nosaukums
un adrese.
B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMT'UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma Zinojums

So zalu periodiski atjaunojamo droduma/zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (FURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direkttyas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publié&tidEiropas Zalu agentiiras timekla vietné.

D. NOSACIJUMIVAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepieciesamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€ma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var biitiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA KASTE

1. ZALU NOSAUKUMS

Budesonide/Formoterol Teva 160 mikrogrami/4,5 mikrogrami inhalacijas pulveris
Budesonidum/Formoteroli fumaras dihydricus

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Sanu mala: Katra inhal&ta deva satur 160 mikrogramus budezonida un 4,5 mikrogramus formoterola
fumarata dihidrata.

Tas atbilst nomeritajai devai: 200 mikrogramiem budezonida un 6 mikrogramiehw/formoterola
fumarata dihidrata.

PriekSpuse: ST inhaléta deva atbilst noméritajai devai: 200 mikrogramiem budezonida un
6 mikrogramiem formoterola fumarata dihidrata.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Papildu informaciju skatit lietoSanasAhstrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Inhalacijas pulveris.
1 inhalators ar 120 devam.

5. LIETOSANAS)UNJIEVADISANAS VEIDS(-I)

Inhalacijam.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

PriekSpuse: Nav paredzéts lietoSanai bérniem un pusaudziem.

Sanu mala: LietoSanai tikai pieaugusajiem no 18 gadu vecuma. Nav paredzéts lietoSanai
bérniem un pusaudZiem lidz 18 gadu vecumam.
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
Izlietojiet zales 6 ménesu laika péc folijas iepakojuma nonemsanas.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C. P&c folijas iepakojuma nonemsanas turiet iemutna vaku aizvertu.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN>ADRESE

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/14/948/001

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS ARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Budesonide/Formoterol Teva 160 mcg/4,5 mcg
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FOLIJA

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Budesonide/Formoterol Teva 160 mikrogrami/4,5 mikrogrami inhalacijas pulveris
Budesonidum/Formoteroli fumaras dihydricus

Inhalacijam.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBY DAUDZUMS

Satur 1 inhalatoru.

6. CITA

Turiet iemutna vaku aizvertu/un izlietojiet 6 ménesu laika pec folijas iepakojuma nonemsanas.

Teva Pharma B.V.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

INHALATORS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Budesonide/Formoterol Teva 160 pg/4,5 pg inhalacijas pulveris
Budesonidum/Formoteroli fumaras dihydricus

Inhalacijam.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

120 devas

6. CITA

Sakts

Teva Pharma B.V.

37



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA KASTE

1. ZALU NOSAUKUMS

Budesonide/Formoterol Teva 320 mikrogrami/9 mikrogrami inhalacijas pulveris
Budesonidum/Formoteroli fumaras dihydricus

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Sanu mala: Katra inhaléta deva satur 320 mikrogramus budezonida un 9 mikrogramus formoterola
fumarata dihidrata.

Tas atbilst noméritajai devai: 400 mikrogramiem budezonida un 12 mikrogramiem formoterola
fumarata dihidrata.

PriekSpuse: ST inhaléta deva atbilst noméritajai devai: 400 mikrogramiem Budezonida un
12 mikrogramiem formoterola fumarata dihidrata.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Papildu informaciju skatit lietoSanas instrul&y‘a'f

4. ZALU FORMA UN SATURS

Inhalacijas pulveris.
1 inhalators ar 60 devam.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Inhalacijam.

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

PriekSpuse: Nav paredzéts lietoSanai bérniem un pusaudziem.

Sanu mala: LietoSanai tikai pieaugusajiem no 18 gadu vecuma. Nav paredzéts lietoSanai
bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
Izlietojiet zales 6 ménesu laika p&c folijas iepakojuma nonemsanas.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C. P&c folijas iepakojuma nonemsanas turiet iemutna vaku aizvertu.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/948/002

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMIWAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Budesonide/Formoterol Teva 320 mcg/9 mcg
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FOLIJA

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Budesonide/Formoterol Teva 320 mikrogrami/9 mikrogrami inhalacijas pulveris
Budesonidum/Formoteroli fumaras dihydricus

Inhalacijam.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBY DAUDZUMS

Satur 1 inhalatoru.

6. CITA

Turiet iemutna vaku aizvertu/un izlietojiet 6 ménesu laika pec folijas iepakojuma nonemsanas.

Teva Pharma B.V.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

INHALATORS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Budesonide/Formoterol Teva 320 pg/9 pg inhalacijas pulveris
Budesonidum/Formoteroli fumaras dihydricus

Inhalacijam.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

60 devas

6. CITA

Sakts

Teva Pharma B.V.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Budesonide/Formoterol Teva 160 mikrogrami/4,5 mikrogrami inhalacijas pulveris
(Budesonidum/Formoteroli fumaras dihydricus)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja iem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas Saja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Budesonide/Formoterol Teva un kadam noliikam tas/to lieto (3. lpp.)
Kas Jums jazina pirms Budesonide/Formoterol Teva lietoSanas (5. Ipp.)

Ka lietot Budesonide/Formoterol Teva (9. Ipp.)

Iespgjamas blakusparadibas (18. Ipp.)

Ka uzglabat Budesonide/Formoterol Teva (21. Ipp.)

Iepakojuma saturs un cita informacija (22. Ipp.)

AN o A

1. Kas ir Budesonide/Formoterol Teva un kadam nolukam*tas/to lieto

Budesonide/Formoterol Teva satur divas dazadas aktivas'wielas: budezonidu un formoterola fumarata
dihidratu.

e Budezonids pieder zalu grupai, ko sauc parkostikosteroidiem vai ar steroidiem. Tas darbojas,
samazinot un noversot tiisku un iekaisupau Jusu plausas un palidz Jums vieglak elpot.

e Formoterola fumarata dihidrats piedewzald grupai, ko sauc par ilgstoSas iedarbibas 3,-
adrenoreceptoru agonistiem vai brenhodilatatoriem. Tas iedarbojas, atslabinot Jisu elpcelu
muskulatiiru. Tas palidzes atvert\elpcelus un palidzes Jums vieglak elpot.

Budesonide/Formoterol Teya‘if)paredzéts tikai pieaugusajiem no 18 gadu vecuma.
BiResp Spiromax NAYV indicets lietoSanai bérniem lidz 12 gadu vecumam un pusaudZiem
vecuma no 13 Iidz 17,gadiem.

Juisu arsts ir parakstijis S1s zales, lai arst€tu astmu vai hronisku obstruktivu plausu slimibu (HOPS).

Astma

Astmas arstéSanai arsts Jums parakstis divus inhalatorus: Budesonide/Formoterol Teva kopa ar

atsevi$ku ,,glabéjinhalatoru”, pieméram, salbutamolu.

e Lictojiet Budesonide/Formoterol Teva katru dienu. Tas palidz noverst astmas simptomu,
piemeram, elpas trikuma un s€ksanas, rasanos.

e [zmantojiet ,,glabgjzales”, kad Jums paradas astmas simptomi, lai atkal biitu vieglak elpot.

Hroniska obstruktiva plausu slimiba (HOPS)
HOPS ir ilgstosa plausu elpcelu slimiba, ko biezi vien izraisa cigareSu smék&Sana. Simptomi ietver

elpas trakumu, klepu, diskomfortu kriitts un glotu atkleposanu. Budesonide/Formoterol Teva var
izmantot arT lai arst€tu smagas HOPS simptomus piecaugusajiem.

2. Kas Jums jazina pirms Budesonide/Formoterol Teva lietoSanas
Nelietojiet Budesonide/Formoterol Teva §ados gadijumos:
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ja Jums ir alergija pret budezonidu, formoterola fumarata dihidratu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o
zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Budesonide/Formoterol Teva lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja:

e Jums ir diabéts;

e Jums ir plausu infekcija;

e Jums ir augsts asinsspiediens vai Jums kadreiz ir bijusi sirds slimiba (ieskaitot neregularu
sirdsdarbibu, loti atru pulsu, art€riju sasaurinajumu vai sirds mazspé&ju);

e Jums ir vairogdziedzera vai virsnieru dziedzera darbibas traucgjumi;

e Jums ir zems kalija [imenis asinis;

e Jums ir smagi aknu darbibas traucgjumi.

Ja Jus esat lietojis steroidu tabletes astmai vai HOPS, Jiisu arsts var samazinat lietojamo tablesu skaitu,
kad sakat lietot Budesonide/Formoterol Teva. Ja esat lietojis steroidu tabletes ilgu laiku, Jiisu arsts var
veleties, lai Jums regulari tiktu veiktas asins analizes. Samazinot Jiisu steroidu tablesu lietosanu, Jus
varat justies visparigi slikti, pat ja simptomi Jiisu krtiSu kurvt uzlabojas. Jums var rasties tadi simptomi
ka iesnas vai aizlikts deguns, vajums vai locttavu vai muskulu sapes un izsitumi (ekzéma). Ja kads no
Siem simptomiem Jiis uztrauc vai, ja rodas tadi simptomi ka galvassapes, nogurums, slikta disa
(nelabuma sajiita) vai vemsana (nelabums), ltidzu, sazinieties ar arstu nekavejoties. Jums var bt
nepiecieSams lietot citas zales, ja Jums paradas alergiski vai artrita simpgomiZJums vajadz&tu runat ar
savu arstu, ja Jums ir bazas par to, vai Jums ir jaturpina lietot Budesonideé/Formoterol Teva.

JGsu arsts var apsvert iesp&ju pievienot steroidu tabletes Juisu parastajai arst€Sanai stresa periodos
(piem&ram, ja Jums ir infekcija krasu kurvi vai pirms operacijas bin tas laika).

Bérni un pusaudzi
Sis zales nav paredzetas izmantoSanai bérniem vaispusaudzZiem jaunakiem par 18 gadiem.

Citas zales un Budesonide/Formoterol Teva
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visamrzalem, kuras lietojat ped€ja laika, esat lietojis vai varétu

lietot.

Ipasi, pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ja Jus lietojat kadas no $im zalém:

. B-blokatorus (piem&ram,atenololu vai propranololu augstam asinsspiedienam vai sirds
slimibai), tostarp arT agwpulienus (piemeéram, timololu glaukomas arstésanai);

o zales pret atru vainewienmerigu sirdsdarbibu (piemeram, hinidinu, dizopiramidu vai
prokatnamidu);

. zales, piem&ramj digoksinu, ko biezi lieto, lai arstetu sirds mazspgju;

diuretiskos lidzeklus, kas pazistami arT ka urindzenosas zales (piem&ram, furosemidu). Tos lieto,
lai arstetu augstu asinsspiedienu;

. steroidas zales, ko lietojat iekSkigi (pieméram, prednizolonu);

. ksantina grupas zales (piem&ram, teofilinu vai aminofilinu). Tas biezi izmanto, lai arstétu astmu;

. citus bronhodilatatorus (pieméram, salbutamolu);

. tricikliskos antidepresantus (pieméram, amitriptilinu) un antidepresantu nefazodonu;

. zales, ko sauc par monoaminoksidazes inhibitoriem (piem&ram, fenelzinu, furazolidonu un
prokardazinu);

o fenotiazina grupas zales (pieméram, hlorpromazinu un prohlorperazinu);

o zales, ko sauc par HIV proteazes inhibitoriem (piem., ritonaviru), lai arstétu HIV infekciju;

. zales, lai arstétu infekcijas (piemé&ram, ketokonazolu, itrakonazolu, vorikonazolu, posakonazolu,
klaritromicinu un telitromicinu);

o zales Parkinsona slimibas arstéSanai (pieméram, levodopu);

o zales vairogdziedzera patologiju arstéSanai (pieméram, levotiroksinu);

o zales alergijam vai antihistaminus (piemé&ram, terfenadinu).
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Ja jebkas no ieprieks minéta attiecas uz Jums vai Jiis neesat parliecinats, konsultgjieties ar savu arstu,
farmaceitu vai medmasu pirms Budesonide/Formoterol Teva lietosanas.

Pastastiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai ar1 tad, ja Jis gatavojaties sanemt visparejo
anest€ziju operacijai vai zobarstniecibas procediirai.

Griitnieciba, baroSana ar Kkriiti un fertilitate

. Ja Jiis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu bt griitnieciba, vai
planojat griitniecibu, pirms Budesonide/Formoterol Teva lietoSanas konsultgjieties ar arstu,
farmaceitu vai medmasu - NELIETOJIET S$is zales, ja vien Jums to nav teicis arsts.

. Ja Budesonide/Formoterol Teva lietoSanas laika Jums iestajas griitnieciba, NEPARTRAUCIET
lietot Budesonide/Formoterol Teva, bet nekavéjoties konsultgjieties ar savu arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Maz iespgjams, ka Budesonide/Formoterol Teva ietekme@s Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus vai
apkalpot mehanismus.

Budesonide/Formoterol Teva satur laktozi

Laktoze ir cukura veids, kas atrodams piena. Laktoze satur nelielu daudzumd pieha proteina, kas var
izraisit alergiskas reakcijas. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepangsiba, pirms lietojat §1s
zales, konsultgjieties ar arstu.

3. Ka lietot Budesonide/Formoterol Teva

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam, farmaceitam vai medmasai.

o Ir svarigi lietot Budesonide/Formoterol Feva katru dienu, pat ja Jums nav astmas vai HOPS
simptomu taja laika.

. Ja Jus lietojat Budesonide/Formoterol Feva astmai, Jisu arsts vel€sies regulari parbaudit Jasu
simptomus.

Budesonide/Formoterol Teva un atseviska ,,glabejinhalatora” lietoSana
Lietojiet savu Budesonide/Eormmoterol Teva katru dienu. Tas palidz noverst astmas simptomu
raSanos.

Ieteicama deva

Pieaugusie (18 gadus veci un vecaki):

1 vai 2 inhalacijas (lietoSanas) divas reizes diena.

Juisu arsts var palielinat to 1idz 4 inhalacijam divas reizes diena.

Ja Jusu simptomi tiek labi kontrol&ti, Jusu arsts var ieteikt lictot zales vienu reizi diena.

Jasu arsts palidzes Jums arstét Jusu astmu un korigés $o zalu devu uz mazako devu, kas kontrol€ Jisu
astmu. Ja Jusu arsts uzskatts, ka Jums vajadziga mazaka deva, neka pieejama no Jusu
Budesonide/Formoterol Teva, Jiisu arsts var nozim&t Jums alternativu inhalatoru, kas satur tas pasas
aktivas vielas ka Jusu Budesonide/Formoterol Teva, bet ar mazaku kortikosteroida devu. Tomer
nepielagojiet arsta noteikto inhalaciju skaitu, neparrunajot vispirms to ar savu arstu.

Paradoties astmas simptomiem, to arsteéSanai lietojiet atsevisko ,,glabéjinhalatoru”.
Vienmér turiet savu ,,glab&jinhalatoru” pie sevis, un lietojiet, lai atvieglotu peksnas elpas trikuma
lekmes un s€ksanu. Nelietojiet Budesonide/Formoterol Teva, lai arstétu Sos astmas simptomus.

Nelietojiet ,,glabéjinhalatoru” vairak par 8 inhalacijam (izsmidzinajumiem) 24 stundas un
nelietojiet ,,glabgéjinhalatoru” biezak ka ik péc 4 stundam. Ja Jus regulari lietojat Iidz

8 inhalacijam diena vai Jums bieZak nepiecieSams lietot ,,glabg€jinhalatoru”, péc iesp€jas atrak
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apmeklgjiet arstu. Jiisu arsts varétu mainit Jasu arstéSanu, lai samazinatu astmas simptomus
(elpas truikumu, sékSanu un klepu), uzlabotu astmas kontroli un atvieglotu elposanu.

Ja pie fiziskas slodzes Jums paradas astmas simptomi, lietojiet atsevisku ,,glabgjinhalatoru”, lai
noverstu $os simptomus. Nelietojiet Budesonide/Formoterol Teva tiesi pirms fiziskas slodzes, lai
partrauktu astmas simptomu raSanos, lietojiet atsevisko ,,glabgjinhalatoru”.

Hroniska obstruktiva plausu slimiba (HOPS)
Ieteicama deva
Pieaugusie (18 gadus veci un vecaki):

2 inhalacijas divas reizes diena.

Jasu arsts var parakstit ari citu bronhodilatatoru (zales), pieméram, antiholinergiskus lidzeklus
(piem&ram, tiotropiju vai ipratropija bromidu) Jisu HOPS slimibas arsté$anai.

Jisu jauna Budesonide/Formoterol Teva sagatavoSana
Pirms Budesonide/Formoterol Teva lietoSanas pirmo reizi, Jums tas jasagatavo izmantoSanai $adi:

o Parbaudiet devu raditaju, lai redz&tu, ka inhalatora ir 120 inhalacijas.
o Pierakstiet folijas maisina atvérSanas datumu uz inhalatora etiketes.
. Nekratiet inhalatoru pirms lietoSanas.

Ka veikt inhalaciju
Katru reizi, kad Jums ir nepiecieSama inhalacija, izpildiet talak mitictos noradijumus.

1. Turiet savu inhalatoru ar dal&ji caurspidigo, vina sarkano femutna vaku uz leju.

4

2. Atveriet iemutna vaku, nolokot to uz leju lidz dzirdams viens skals klikskis. Jusu zalu deva tiek
nomg&rita. Jusu inhalators tagad ir gatavs lietoSanai.

GAISA ATVERE
Neaizsegt

ATVERT
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3. Viegli izelpojiet (ciktal tas ir erti). Neizelpojiet caur inhalatoru.
4. levietojiet iemutni starp zobiem. Nesakodiet iemutni. Aptveriet lipas ap iemutni. Uzmanieties, lai
neblok&tu gaisa atveres.

Ieelpojiet caur muti tik dzili un stipri, cik varat.

IEELPOT

5. Aizturiet elpu uz 10 sekundém vai tik ilgi, cik to varat &rti izdarit.
6. Izpemiet inhalatoru no mutes. Jiis varat just garSu péc inhalacijas.

7. Tad léenam izelpojiet (neizelpojiet caur inhalatoru). Aizvexietiemutna vaku.

RIZVERT

Ja lietosiet otro inhalaciju;“atkartojiet 1.-7. darbibu.

P&c katras devas izskalojiet muti ar Gideni un izsplaujiet to.

Neméginiet izjaukt savu inhalatoru, nonemt vai pagriezt iemutna vaku, tas ir piestiprinats pie Jasu
inhalatora, un nav janonem. Nelietojiet savu Spiromax, ja tas ir bojats vai ja iemutnis atdalijies no
Spiromax. Neatveriet un neaizveriet iemutna vaku, ja vien negatavojaties lietot savu inhalatoru.

Jiisu Spiromax tiriSana
Turiet savu Spiromax sausu un tiru.
Ja nepiecieSams, varat noslaucit Spiromax iemutni péc lietoSanas ar sausu draninu vai papira salveti.

Kad sakt izmantot jaunu Spiromax

o Devas indikators Jums paradis, cik devas (inhalacijas) ir palikuSas Jiisu inhalatora, sakot ar 120
inhalacijam, kad tas ir pilns.
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o Devas indikators ierices aizmuguré norada palikuso devu skaitu tikai para ciparos.
. Inhalacijam, kas atlikusas zem 20 lidz 8, 6, 4, 2, cipari tiek paraditi sarkana krasa uz balta fona.
Kad loga esosie cipari klast sarkani, Jums jasazinas ar savu arstu un jasanem jauns inhalators.

Piezime:
o Iemutnis joprojam noklikskes pat tad, ja Jisu Spiromax ir tukss.
o Ja atverat un aizverat iemutni bez inhalacijas izmantoSanas, devy iddikators to joprojam

registrés skaita. ST deva tiks drosi turéta inhalatora, lidz biis jalicto nakama inhalacija. Ir
neiesp€jami nejausi izlietot papildu zales vai dubultu deva viena inhalacija.
o Turiet iemutni aizveértu visu laiku, ja vien negatavojati€g’lictot savu inhalatoru.

Svariga informacija par Jusu astmas vai HOPS simptomiem

Ja Jums liekas, ka Jums trukst elpas vai ir s€kSanakamer lietojat Budesonide/Formoterol Teva, Jums
jaturpina lietot Budesonide/Formoterol Teva, betapmeklgjiet savu arstu, cik driz vien iesp&jams, jo
Jums var biit vajadziga papildu arstéSana.

Sazinieties ar savu arstu nekavéjoties, jas

o Jusu elposana pasliktinas vai nakts'laika biezi pamostaties sakara ar elpas trilkumu un s€ksanu,

o ja Jums no rita sakas spiedienasajiita kriisu kurvt vai ja spiediena sajtta kriisu kurvi ir ilgaka
neka parasti.

Sis pazimes varétu nozinigt, ka astma vai HOPS netiek pienacigi kontrol€ta, un Jums nekavéjoties
nepiecieSama atskirigajvai‘papildu arstésana.

Kad Jusu astma tiek labi kontrol&ta, Jiisu arsts var uzskatit par atbilstosu pakapeniski samazinat
Budesonide/Formoterol Teva devu.

Ja esat lietojis Budesonide/Formoterol Teva vairak neka noteikts
Ir svarigi lietot Jusu devu, ka noradijis Jusu arsts. Jus nedrikstat parsniegt devu bez mediciniskas
konsultacijas.

Ja esat lietojis Budesonide/Formoterol Teva vairak neka noteikts, sazinieties ar savu arstu, farmaceitu
vai medmasu, lai sanemtu padomu.

Visbiezak sastopamie simptomi, kas var rasties ja esat lietojis Budesonide/Formoterol Teva vairak
neka noteikts, ir: trice, galvassapes vai atra sirdsdarbiba.

Ja esat aizmirsis lietot Budesonide/Formoterol Teva

Ja aizmirstat lietot devu, lietojiet to, tiklidz atceraties. Tomeér nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu
aizmirsto devu. Ja gandriz ir pienacis laiks nakamai devai, vienkarsi lietojiet savu nakamo devu
parastaja laika.
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Ja Jums sakas s€kSana vai triikst elpas, vai paradas jebkadi citi astmas 1€kmes simptomi, lietojiet savu
w»glabéjinhalatoru”, tad meklgjiet medicinisku palidzibu.

Ja partraucat lietot Budesonide/Formoterol Teva
Nepartrauciet lietot savu inhalatoru, vispirms neinformgjot par to savu arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja Jums paradas kaut kas no talak mineta, nekavejoties partrauciet Budesonide/Formoterol
Teva lietoSanu un konsultgjieties ar savu arstu:

Retas blakusparadibas: var ietekmét Iidz 1 no 1000 cilvekiem

. Sejas tiiska, TpaSi mutes apvidii (méle un/vai rikle un/vai riSanas grutibas) vai natrene kopa ar
apgritinatu elposanu (angioneirotiska tiiska) un/vai peksna samanas zdduma sajtta. Tas var
nozimét, ka Jums ir alergiska reakcija, kas var ietvert arT izsitumu$un.niezi.

o Bronhospazmas (muskulu savilkSanas elpcelos, kas izraisa sekSahdun elpas trikumu). Ja
s€ksana rodas peksni pec So zalu lietoSanas, partrauciet tas lietot,in konsult&jieties ar savu arstu
nekavéjoties.

Loti retas blakusparadibas: var ietekmét Itdz 1 no 10 000/cilvéku

o P&ksna akiita sekSana un/vai elpas triikums uzzeiz p&c inhalatora lietoSanas (saukta ar par
paradoksalam bronhospazmam). Ja rodas kadsino Siem simptomiem, uzreiz partrauciet lietot
Budesonide/Formoterol Teva un izmantojiet savu ,,glab&jinhalatoru”. Sazinieties ar savu arstu
nekavéjoties, jo Jums var biit nepiecieSams mainit arstéSanu.

Citas iespéjamas blakusparadibas

Biezi (var ietekmét lidz 1 no 10 cilvekiem)

o Sirdsklauves (sajitat sayussirds pukstus), trice vai drebuli. Ja rodas §1s paradibas, tas parasti ir
vieglas un parasti jzzidsturpinot lietot Budesonide/Formoterol Teva.

. Piena sénite (sénisy infekcija) mute. Ta biis mazak iesp&jama, ja izskalosiet muti ar tideni pec
zalu lietoSanas.

o Viegls rikles iekaisums, klepus un balss aizsmakums.

o Galvassapes.

o Pneimonija (plausu infekcija) HOPS slimniekiem (bieza blakusparadiba)

Pastastiet arstam, ja Budesonide/Formoterol Teva lietoSanas laika Jums rodas jebkas no talak minéta,
jo tie varetu bt plausu infekcijas simptomi:

e drudzis vai drebuli;

e pastiprinata glotu veidosanas, glotu krasas izmainas;

e klepus pastiprinasanas vai elpoSanas griitibu pastiprinasanas.

Retak (var ietekmét lidz 1 no 100 cilvékiem)

Nemiers, nervozitate, uzbudingjums, satraukums vai dusmas.
Miega traucgjumi.

Reibona sajita.

Slikta dusa (nelabuma sajiita).

Atra sirdsdarbiba.

Zilumi uz adas.
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Reti
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Muskulu krampji.

Zems kalija ltmenis asinis.

Neregulara sirdsdarbiba.

oti reti

Depresija.

Uzvedibas izmainas, 1pasi bérniem.

Sapes vai spiediena sajtita krtisu kurvt (stenokardija).

Sirds elektriskas sisteémas traucéjumi (QTc intervala pagarinasanas).
Cukura (glikozes) daudzuma palielinasanas asins.

Garsas izmainas, piemeéram, nepatikama garSa mute.
Asinsspiediena izmainas.

Ieelpotie kortikosteroidi var ietekmé&t normalu steroidu hormonu sint€zi organisma, 1pasi, ja
lietojat lielas devas ilgu laiku. Blakusparadibas ictver:

izmainas kaulu mineralvielu blivuma (kauli kltst trauslaki),
kataraktu (acs 1&cas apdulkosanas),

glaukomu (palielinats spiediens aci),

aizkavetu augSanu bérniem un pusaudziem,

ietekmi uz virsnieru dziedzeri (mazs dziedzeris blakus nierém).

Sis paradibas notiek loti reti, un tam ir daudz mazaka iesp&ja notikfarinhalgjamiem kortikosteroidiem
neka ar kortikosteroidu tableteém.

ZinoSana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtasaja instrukcija.

JUs varat zinot par blakusparadibam arT tiesi, izﬁnﬁtoj ot V pielikuma ming&to nacionalas zinoSanas
sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.

6.

Ka uzglabat Budesonidé¢/Eormoterol Teva

Uzglabat §ts zales’bgrniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $1s zale§ pée deriguma termina beigam, kas noradits uz Jisu inhalatora kastites vai
mark@juma péc Perigs [1dz”/EXP. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.
Uzglabat temperatiira [idz 25°C. Péc folijas iepakojuma nonemsanas turiet iemutna vaku
aizvertu.

Izlietojiet zales 6 meéneSu laika péc iznems§anas no folijas iepakojuma. Izmantojiet etiketi uz
inhalatora, lai pierakstitu folijas maisina atvérSanas datumu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Budesonide/Formoterol Teva satur

Aktivas vielas ir budezonids un formoterola fumarata dihidrats. Katra piegadata (inhal&ta) deva
satur 160 mikrogramus budezonida un 4,5 mikrogramus formoterola fumarata dihidrata.Ta ir
lidzvertiga nomeritajai devai 200 mikrogramiem budezonida un 6 mikrogramiem formoterola
fumarata dihidrata.

Cita sastavdala ir laktozes monohidrats (skatit 2. punktu ,,Budesonide/Formoterol Teva satur
laktozi’)
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Budesonide/Formoterol Teva aréjais izskats un iepakojums

Budesonide/Formoterol Teva ir inhalacijas pulveris.
Katrs Budesonide/Formoterol Teva inhalators satur 120 inhalacijas, un tam ir balts korpuss ar dalgji

caurspidigu vina sarkanu iemutna vaku.
Katra iepakojuma ir 1 inhalators.

Registracijas apliecibas ipasnieks

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Niderlande

RazZotajs

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

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

Teva Operations Poland Sp. z 0.0., Mogilska 80 Str. 31-546 Krakow, P%

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties @frcgistracijas apliecibas pasnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +32 3 820 73 73

bbarapus
Tepa ®apmacioTukbic bearapus EOOJk
Teus: +359 2 489 95 82

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

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti
filiaal

Tel: +372 661 0801

EALGdo
Teva EALag A.E.
TnA: +30 210 72 79 099

Espaiia
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Luxe vlé/Luxemburg
TevasPharma Belgium N.V./S.A/AG
Tel/Tél: +32 3 820 73 73

Magyarorszég
Teva Gyogyszergyar Zrt
Tel.: +36 1 288 64 00

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +353 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 o.o.
Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal



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

island
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

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

Kvnpog
Teva EALGS 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

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda

Tel: +351 21 476 75 S0

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +4021 230 6524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

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 00
Unite om

Tev Limited
Tel: +44 1977 628 500
frvatska

Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: + 38513720 000

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reéizi parskatita {ménesis GGGG}.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par'§im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla

vietné: http://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Budesonide/Formoterol Teva 320 mikrogrami/9 mikrogrami inhalacijas pulveris
(Budesonidum/Formoteroli fumaras dihydricus)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sts zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilveékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Budesonide/Formoterol Teva un kadam noliikam to lieto (3. Ipp.)
Kas Jums jazina pirms Budesonide/Formoterol Teva lietoSanas (5. lpp.)
Ka lietot Budesonide/Formoterol Teva (8. Ipp.)

Iespgjamas blakusparadibas (16. 1pp.)

Ka uzglabat Budesonide/Formoterol Teva (19. lpp.)

Iepakojuma saturs un cita informacija (19. Ipp.)

AN

1. Kas ir Budesonide/Formoterol Teva un kadam noliikkam-to lieto

Budesonide/Formoterol Teva satur divas dazadas aktivas vi€las: budezonidu un formoterola fumarata
dihidratu.

e Budezonids pieder zalu grupai, ko sauc par korfikosteroidiem vai arT steroidiem. Tas darbojas,
samazinot un noversot tisku un iekaisumu Jusuplausas un palidz Jums vieglak elpot.

e Formoterola fumarata dihidrats pieder zalu grupai, ko sauc par ilgstosas iedarbibas .-
adrenoreceptoru agonistiem vai bronhodilatatoriem. Tas iedarbojas, atslabinot Jiisu elpcelu
muskulatiiru. Tas palidzes atvért elpcelts un palidzgs Jums vieglak elpot.

Budesonide/Formoterol Teva ir paredzéts tikai pieaugusajiem no 18 gadu vecuma.
BiResp Spiromax NAYV indicétS)lietoSanai bérniem lidz 12 gadu vecumam un pusaudZiem
vecuma no 13 Iidz 17 gadiem.

Jasu arsts ir parakstijis|Sis zales, lai arst€tu astmu vai hronisku obstruktivu plausu slimibu (HOPS).

Astma
Astmas arst€Sanai arsts parakstis Budesonide/Formoterol Teva kopa ar atsevisku ,,glab&jinhalatoru”,
piem@ram, salbutamolu.

e Lictojiet Budesonide/Formoterol Teva katru dienu. Tas palidz noverst astmas simptomu,
piemeram, elpas trikuma un s€ksanas, rasanos.
e [zmantojiet glabgjzales, kad Jums paradas astmas simptomi, lai atkal butu vieglak elpot.

Nelietojiet Budesonide/Formoterol Teva 320 mikrogrami/9 mikrogrami ka ,,glab&jinhalatoru”.
Hroniska obstruktiva plausu slimiba (HOPS)
HOPS ir ilgstosa plausu elpcelu slimiba, ko biezi vien izraisa cigareSu smékéSana. Simptomi ietver

elpas trikumu, klepu, diskomfortu kriitis un glotu atklepoSanu. Budesonide/Formoterol Teva var
izmantot arT lai arstetu smagas HOPS simptomus pieaugusajiem.

2. Kas Jums jazina pirms Budesonide/Formoterol Teva lietoSanas
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Nelietojiet Budesonide/Formoterol Teva §ados gadijumos:
ja Jums ir alergija pret budezonidu, formoterola fumarata dihidratu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o
zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Budesonide/Formoterol Teva lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja:

e Jums ir diabéts;

e Jums ir plausu infekcija;

e Jums ir augsts asinsspiediens vai Jums kadreiz ir bijusi sirds slimiba (ieskaitot neregularu
sirdsdarbibu, loti atru pulsu, artériju sasaurinajumu vai sirds mazspéju);

e Jums ir vairogdziedzera vai virsnieru dziedzera darbibas traucgjumi;

e Jums ir zems kalija [imenis asinis;

e Jums ir smagi aknu darbibas traucgjumi.

Ja Jus esat lietojis steroidu tabletes astmai vai HOPS, Jiisu arsts var samazinat lietojamo tablesu skaitu,
kad sakat lietot Budesonide/Formoterol Teva. Ja esat lietojis steroidu tabletes ilgu laiku, JUsu arsts var
vEleties, lai Jums regulari tiktu veiktas asins analizes. Samazinot Jiisu steroidu tableSu lietosanu, Jis
varat justies visparigi slikti, pat ja simptomi Jusu kriiSu kurvi uzlabojas. Jums_varirasties tadi simptomi
ka iesnas vai aizlikts deguns, vajums vai locttavu vai muskulu sapes un izsitumi*(ekzéma). Ja kads no
Siem simptomiem Jiis uztrauc vai, ja rodas tadi simptomi ka galvassape§gnogtirums, slikta disa
(nelabuma sajiita) vai vemsana (nelabums), lidzu, sazinieties ar arsty nekavéjoties. Jums var bt
nepiecieSams lietot citas zales, ja Jums paradas alergiski vai artritassimptomi. Jums vajadz&tu runat ar
savu arstu, ja Jums ir bazas par to, vai Jums ir jaturpina lietot Budesenide/Formoterol Teva.

Jasu arsts var apsvert iesp&ju pievienot steroidu tabletes Jasy parastajai arstéSanai stresa periodos
(pieméram, ja Jums ir infekcija krtiSu kurvi vai pirms Qperacijas un tas laika).

Bérni un pusaudzi
Sis zales nav paredzétas izmantoSanai bérniém vai pusaudZiem jaunakiem par 18 gadiem.

Citas zales un Budesonide/Formoterol Teva
Pastastiet arstam vai farmaceitam par#isam zalem, kuras lietojat pedg€ja laika, esat lietojis vai varétu

lietot.

Ipasi, pastastiet savam arstameyaifarmaceitam, ja Jus lietojat kadas no $tm zalem:

. B-blokatorus (piemgtamy atenololu vai propranololu augstam asinsspiedienam vai sirds
slimibai), tostapp arfiacu pilienus (pieméram, timololu glaukomas arstésanai);

o zales pret atru vapfievienmerigu sirdsdarbibu (pieméram, hinidinu, dizopiramidu vai
prokamamidu);

. zales, piem&ram, digoksinu, ko biezi lieto, lai arstetu sirds mazspgju;

diurgtiskos lidzeklus, kas pazistami art ka urindzenosas zales (piem&ram, furosemidu). Tos lieto,
lai arstetu augstu asinsspiedienu;

o steroidas zales, ko lietojat iekskigi (piem&ram, prednizolonu);

o ksantina grupas zales (piemé&ram, teofilinu vai aminofilinu). Tas biezi izmanto, lai arstetu astmu;

. citus bronhodilatatorus (pieméram, salbutamolu);

o tricikliskos antidepresantus (piemé&ram, amitriptilinu) un antidepresantu nefazodonu;

J zales, ko sauc par monoaminoksidazes inhibitoriem (pieméram, fenelzinu, furazolidonu un
prokardazinu);

o fenotiazina grupas zales (piem&ram, hlorpromazinu un prohlorperazinu);

. zales, ko sauc par HIV proteazes inhibitoriem (piem., ritonaviru), lai arstetu HIV infekciju;

. zales, lai arstétu infekcijas (pieméram, ketokonazolu, itrakonazolu, vorikonazolu, posakonazolu,
klaritromicinu un telitromicinu);

o zales Parkinsona slimibas arstéSanai (pieméram, levodopu);

o zales vairogdziedzera patologiju arstéSanai (pieméram, levotiroksinu);

o zales alergijam vai antihistaminus (pieméram, terfenadinu).
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Ja jebkas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums vai Jiis neesat parliecinats, konsultgjieties ar savu arstu,
farmaceitu vai medmasu pirms Budesonide/Formoterol Teva lietoSanas.

Pastastiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai arT tad, ja Jiis gatavojaties sanemt vispargjo
anest€ziju operacijai vai zobarstniecibas procediirai.

Griitnieciba, baroSana ar Kkriiti un fertilitate

. Ja Jiis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba, vai
planojat griitniecibu, pirms Budesonide/Formoterol Teva lietoSanas konsultgjieties ar arstu,
farmaceitu vai medmasu - NELIETOJIET Sis zales, ja vien Jums to nav teicis arsts.

. Ja Budesonide/Formoterol Teva lietoSanas laika Jums iestdjas griitnieciba, NEPARTRAUCIET
lietot Budesonide/Formoterol Teva, bet nekavejoties konsultgjieties ar savu arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Maz iespgjams, ka Budesonide/Formoterol Teva ietekmes Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus vai
apkalpot mehanismus.

Budesonide/Formoterol Teva satur laktozi

Laktoze ir cukura veids, kas atrodams piena. Laktoze satur nelielu daudzumd pieha proteina, kas var
izraisit alergiskas reakcijas. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepéngsiba, pirms lietojat §1s
zales, konsultgjieties ar arstu.

3. Ka lietot Budesonide/Formoterol Teva

Vienmer lietojiet $1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam, farmaceitam vai medmasai.

o Ir svarigi lietot Budesonide/Formoterol Feva katru dienu, pat ja Jums nav astmas vai HOPS
simptomu taja laika.

. Ja Jus lietojat Budesonide/Formoterol Feva astmai, Jisu arsts vel€sies regulari parbaudit Jisu
simptomus.

Astma

Budesonide/Formotero] Feva/un atseviska ,,glabéjinhalatora” lietosSana

Lietojiet savu Budéesonide/Formoterol Teva katru dienu. Tas palidz noverst astmas simptomu
rasanos.

Ieteicama deva:

Pieaugusie (18 gadus veci un vecaki):

1 inhalacija (lietosana) divas reizes diena.

Jusu arsts var palielinat to [1idz 2 inhalacijam divas reizes diena.

Ja Jusu simptomi tiek labi kontrol&ti, Jisu arsts var ieteikt lietot zales vienu reizi diena.

Jasu arsts palidzés Jums arstét Jasu astmu un korigés $o zalu devu uz mazako devu, kas kontrol€ Jisu
astmu. Ja Jusu arsts uzskatis, ka Jums vajadziga mazaka deva, neka pieejama no Jiisu
Budesonide/Formoterol Teva, Jiisu arsts var nozimét Jums alternativu inhalatoru, kas satur tas pasas
aktivas vielas ka Jusu Budesonide/Formoterol Teva, bet ar mazaku kortikosteroida devu. Tomer
nepielagojiet arsta noteikto inhalaciju skaitu, neparrunajot vispirms to ar savu arstu.

Paradoties astmas simptomiem, to arstéSanai lietojiet atseviSko ,,glabéjinhalatoru”.

Vienmer turiet savu ,,glabgjinhalatoru” pie sevis, un lietojiet, lai atvieglotu peksnas elpas trikuma
lekmes un s€ksanu. Nelietojiet Budesonide/Formoterol Teva, lai arstetu Sos astmas simptomus.
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Nelietojiet ,,glabéjinhalatoru” vairak par 8 inhalacijam (izsmidzinajumiem) 24 stundas un
nelietojiet ,,glabéjinhalatoru” biezak ka ik péc 4 stundam. Ja Jus regulari lietojat lidz

8 inhalacijam diena vai Jums bieZak nepiecieSams lietot ,,glabgéjinhalatoru”, péc iesp€jas atrak
apmeklgjiet arstu. Jiisu arsts varéetu mainit Jasu arstéSanu, lai samazinatu astmas simptomus
(elpas truikumu, sékSanu un klepu), uzlabotu astmas kontroli un atvieglotu elposanu.

Ja pie fiziskas slodzes Jums paradas astmas simptomi, lietojiet atsevisku ,,glab&jinhalatoru”, lai
noverstu Sos simptomus. Nelietojiet Budesonide/Formoterol Teva tiesi pirms fiziskas slodzes, lai
partrauktu astmas simptomu rasanos, lietojiet atsevisko ,,glabgjinhalatoru”.

Hroniska obstruktiva plausu slimiba (HOPS)
Ieteicama deva
Pieaugusie (18 gadus veci un vecaki):

1 inhalacija divas reizes diena.

Jusu arsts var parakstit ari citu bronhodilatatoru (zales), pieméram, antiholinergiskus lidzeklus
(pieméram, tiotropiju vai ipratropija bromidu) Jisu HOPS slimibas arst€Sanai.

Jisu jauna Budesonide/Formoterol Teva sagatavoSana
Pirms Budesonide/Formoterol Teva lietoSanas pirmo reizi Jums tas jasagatayo izmantosanai $adi:

o Parbaudiet devu raditaju, lai redz&tu, ka inhalatora ir 60 inhalacijas.
o Pierakstiet folijas maisina atvérSanas datumu uz inhalatora etiketes.
. Nekratiet inhalatoru pirms lietoSanas.

Ka veikt inhalaciju
Katru reizi, kad Jums ir nepiecieSama inhalacija, izpildiet talak min&tos noradijumus.

1.  Turiet savu inhalatoru ar dalgji caurspidigof yina sarkano iemutna vaku uz leju.

¢

2. Atveriet iemutna vaku, nolokot to uz leju lidz dzirdams viens skal$ klikskis. Jusu zalu deva tiek
nomgrita. Jusu inhalators tagad ir gatavs lietoSanai.
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ATVERT

3.  Viegli izelpojiet (ciktal tas ir &rti). Neizelpojiet caur inhalatoru.
4. levietojiet iemutni starp zobiem. Nesakodiet iemutni. Aptveriet ltipas ap iemutni. Uzmanieties, lai
neblok&tu gaisa atveres.

Ieelpojiet caur muti tik dzili un stipri, cik varat.

2
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5. Aizturiet elpu uz 10 sekundém vai tik @ cik to varat erti izdarft.
*

6. Iznemiet inhalatoru no mutes. Jﬁ@t just garSu péc inhalacijas.

7. Tad léenam izelpojiet (nei%lpojiet caur inhalatoru). Aizveriet iemutna vaku.

I

AIZVERT

Ja lietosiet otro inhalaciju, atkartojiet 1.-7. darbibu.
P&c katras devas izskalojiet muti ar Gideni un izsplaujiet to.
Neméginiet izjaukt savu inhalatoru, nonemt vai pagriezt iemutna vaku, tas ir piestiprinats pie Jasu

inhalatora, un nav janonem. Nelietojiet savu Spiromax, ja tas ir bojats vai ja iemutnis atdalijies no
Spiromax. Neatveriet un neaizveriet iemutna vaku, ja vien negatavojaties lietot savu inhalatoru.
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Jusu Spiromax tiriSana
Turiet savu Spiromax sausu un tiru.
Ja nepiecieSams, varat noslauctt Spiromax iemutni p&c lietoSanas ar sausu draninu vai papira salveti.

Kad sakt izmantot jaunu Spiromax
o Devas indikators Jums paradis, cik devas (inhalacijas) ir paliku$as Jiisu inhalatora, sakot ar 60
inhalacijam, kad tas ir pilns.

118
120

. Devas indikators ierices aizmuguré norada palikuso devu skaitu'tikai para ciparos.
. Inhalacijam, kas atlikusas zem 20 lidz 8, 6, 4, 2, cipari tiek pasaditi sarkana krasa uz balta fona.
Kad loga esosie cipari klaist sarkani, Jums jasazinas ar‘sawu'arstu un jasanem jauns inhalators.

Piezime:
. Iemutnis joprojam noklikskes pat tad, ja jiisu Spiromax ir tukss.
. Ja atverat un aizverat iemutni bez inhalacijagjzmantosanas, devu indikators to joprojam

registrés skaita. ST deva tiks drosi turéta ithalatora, Iidz bis jalieto nakama inhalacija. Ir
neiesp&jami nejausi izlietot papildu zales vai dubultu devu viena inhalacija.
. Turiet iemutni aizvertu visu laiky, j& Vieh negatavojaties lietot savu inhalatoru.

Svariga informacija par Jusu astmas.vai HOPS simptomiem

Ja Jums liekas, ka Jums triikst élpas vai ir sekSana, kamer lietojat Budesonide/Formoterol Teva, Jums
jaturpina lietot Budesonide/Egrmoterol Teva, bet apmeklgjiet savu arstu, cik driz vien iesp&jams, jo
Jums var biit vajadziga pdpildu arstésana.

Sazinieties ar savu arstd nekavejoties, ja:

. Jusu elposana pasliktinas vai nakts laika biezi pamostaties sakara ar elpas trilkumu un s€ksanu,

. ja Jums no rita sakas spiediena sajiita kriiSu kurvi vai ja spiediena sajiita kriSu kurvi ir ilgaka
neka parasti.

Sis pazimes varétu nozimet, ka astma vai HOPS netiek pienacigi kontrol&ta, un Jums nekavéjoties
nepiecieSama atskiriga vai papildu arstésana.

Kad Jasu astma tiek labi kontrol&ta, Jusu arsts var uzskatit par atbilstoSu pakapeniski samazinat
Budesonide/Formoterol Teva devu.

Ja esat lietojis Budesonide/Formoterol Teva vairak neka noteikts

Ir svarigi lietot Jusu devu, ka noradijis Jiisu arsts. Jiis nedrikstat parsniegt devu bez mediciniskas
konsultacijas.

Ja esat lietojis Budesonide/Formoterol Teva vairak neka noteikts, sazinieties ar savu arstu, farmaceitu

vai medmasu, lai sanemtu padomu.
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Visbiezak sastopamie simptomi, kas var rasties ja esat lietojis Budesonide/Formoterol Teva vairak
neka noteikts, ir: trice, galvassapes vai atra sirdsdarbiba.

Ja esat aizmirsis lietot Budesonide/Formoterol Teva

Ja aizmirstat lietot devu, lietojiet to, tiklidz atceraties. Tomér nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu
aizmirsto devu. Ja gandriz ir pienacis laiks nakamai devai, vienkarsi lietojiet savu nakamo devu
parastaja laika.

Ja Jums sakas se€ksana vai trukst elpas, vai paradas jebkadi citi astmas lekmes simptomi, lietojiet savu
wglabéjinhalatoru”, tad meklgjiet medicinisku palidzibu.

Ja partraucat lietot Budesonide/Formoterol Teva
Nepartrauciet lietot savu inhalatoru, vispirms neinformgjot par to savu arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem/Aas, izpauzas.

Ja Jums paradas kaut kas no talak minéta, nekavéjoties partrauciet\Bidesonide/Formoterol
Teva lietoSanu un konsult&jieties ar savu arstu:

Retas blakusparadibas: var ietekmét Iidz 1 no 1000 cilveKi€m

. Sejas tiiska, Tpasi mutes apvidii (méle un/vai rikle Un/vai riSanas grutibas) vai natrene kopa ar
apgrutinatu elposanu (angioneirotiska tiiska) un/vai peksna samanas zuduma sajiita. Tas var
nozimét, ka Jums ir alergiska reakcija, kas vdiNetvert arT izsitumus un niezi.

o Bronhospazmas (muskulu savilkSanas elpcelos, kas izraisa s€kSanu un elpas trakumu). Ja
s€ksana rodas peksni pec So zalu lietgsanas, partrauciet tas lietot un konsultgjieties ar savu arstu
nekavéjoties.

Loti retas blakusparadibas: var ietekmet lidz 1 no 10 000 cilveku

J P&ksna akiita sekSana yn/vai elpas triikums uzreiz p&c inhalatora lietoSanas (saukta ar par
paradoksalam brophespazmam). Ja rodas kads no Siem simptomiem, uzreiz partrauciet lietot
Budesonide/Formgterol Teva un izmantojiet savu ,,glabgjinhalatoru”. Sazinieties ar savu arstu
nekavéjoties,jo| Jums var biit nepiecieSams mainit arsteSanu.

Citas iespejamas blakusparadibas

Biezi (var ietekmét Iidz 1 no 10 cilvékiem)

. Sirdsklauves (sajutat savus sirds pukstus), trice vai drebuli. Ja rodas $1s paradibas, tas parasti ir
vieglas un parasti izztd, turpinot lietot Budesonide/Formoterol Teva.

. Piena sénite (séniSu infekcija) mut€. Ta biis mazak iesp&jama, ja izskalosiet muti ar tideni péc
zalu lietoSanas.

o Viegls rikles iekaisums, klepus un balss aizsmakums.

o Galvassapes.

o Pneimonija (plausu infekcija) HOPS slimniekiem (bieza blakusparadiba)

Pastastiet arstam, ja Budesonide/Formoterol Teva lietoSanas laika Jums rodas jebkas no talak mingta,
jo tie varétu biit plausu infekcijas simptomi:

e drudzis vai drebuli;

e pastiprinata glotu veidoSanas, glotu krasas izmainas;

e klepus pastiprinasanas vai elpoSanas griitibu pastiprinasanas.
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Retak (var ietekmét lidz 1 no 100 cilvékiem)

Nemiers, nervozitate, uzbudingjums, satraukums vai dusmas.
Miega trauc€jumi.

Reibona sajiita.

Slikta dusa (nelabuma sajiita).

Atra sirdsdarbiba.

Zilumi uz adas.

Muskulu krampji.

Reti
o Zems kalija [imenis asinis.
o Neregulara sirdsdarbiba.

oti reti
Depresija.
Uzvedibas izmainas, Tpasi berniem.
Sapes vai spiediena sajuita krtiSu kurvi (stenokardija).
Sirds elektriskas sistémas traucgjumi (QTc intervala pagarinasanas).
Cukura (glikozes) daudzuma palielinasanas asinis.
Garsas izmainas, pieméram, nepatikama garsa mutg.
Asinsspiediena izmainas.
Ieelpotie kortikosteroidi var ietekmét normalu steroidu hégm6iu sint€zi organisma, 1pasi, ja
lietojat lielas devas ilgu laiku. Blakusparadibas ietver:

- izmainas kaulu mineralvielu blivuma (kauli kltst tradstakiy,

- kataraktu (acs lecas apdulkosanas),

- glaukomu (palielinats spiediens aci),

- aizkavetu augSanu bérniem un pusaudziem,

- ietekmi uz virsnieru dziedzeri (mazs dziedZeris blakus nierém).

e 6 o o o o o ..r‘

Sis paradibas notiek loti reti, un tam ir daudZmazaka iespgja notikt ar inhalgjamiem kortikosteroidiem
neka ar kortikosteroidu tableteém.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamajam blakuspafadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija.

Jis varat zinot par blakusparddibam ar1 tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas
sist€émas kontaktinfoﬁ]ié . Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzeét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zaludroSumu.

5. Ka uzglabat Budesonide/Formoterol Teva

o Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

o Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz Jiisu inhalatora kastites vai
mark&juma peéc ,,Derigs I1dz”/EXP. Deriguma termins attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

. Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Péc folijas iepakojuma nonemsanas turiet iemutna vaku
aizvertu.

. Izlietojiet zales 6 ménesu laika péc iznemsanas no folijas iepakojuma. Izmantojiet etiketi uz
inhalatora, lai pierakstitu folijas maisina atverSanas datumu.

o Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,

kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
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Ko Budesonide/Formoterol Teva satur

- Aktivas vielas ir budezonids un formoterola fumarata dihidrats. Katra piegadata (inhaléta) deva
satur 320 mikrogramus budezonida un 9 mikrogramus formoterola fumarata dihidrata.Ta ir
lidzvertiga noméritajai devai 400 mikrogramiem budezonida un 12 mikrogramiem formoterola
fumarata dihidrata.

- Cita sastavdala ir laktozes monohidrats (skatit 2. punktu ,,Budesonide/Formoterol Teva satur
laktozi’)

Budesonide/Formoterol Teva aréjais izskats un iepakojums

Budesonide/Formoterol Teva ir inhalacijas pulveris.

Katrs Budesonide/Formoterol Teva inhalators satur 60 inhalacijas, un tam ir balts korpuss ar dalgji
caurspidigu vina sarkanu iemutna vaku.

Katra iepakojuma ir 1 inhalators.

Registracijas apliecibas ipaSnieks

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Niderlande

Razotajs

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

Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA@q\a/ﬂém, Niderlande
Teva Operations Poland Sp. z 0.0., Mogilska 80 Str. i&546 Krakow, Polija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zaleém,(TadZam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien y Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG Teva Pharma Belgium N.V./S.A.//AG
Tel/Tél: +32 3 820 73 73 Tel/Tél: +32 3 820 73 73

Bwarapus Magyarorszag

Tepa ®apMaclOTHK m}rapnﬂ EOOJ Teva Gyogyszergyar Zrt

Teu: +359 2 489 95%; Tel.: +36 1 288 64 00

Ceska republika Malta

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Pharmaceuticals Ireland

Tel: +420 251 007 111 L-Irlanda

Tel: +353 51 321 740

Danmark Nederland

Teva Denmark A/S Teva Nederland B.V.

TIf: +45 44 98 55 11 Tel: +31 800 0228 400

Deutschland Norge

Teva GmbH Teva Norway AS

Tel: +49 731 402 08 TIf: +47 6677 55 90

Eesti Osterreich

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH
filiaal Tel: +43 1 97007 0
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Tel: +372 661 0801

EArada
Teva EALGS A.E.
TnA: +30 210 72 79 099

Espaiia
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

island
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

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

Kvnpog
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 6

Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o.

Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda

Tel: +351 21 476 75 S0

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +4021 230 6524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuti lovakia s.r.o.

Tel: +421 2 5 1

Suomi/Finland
ratiop y
Puh/Tél’+358 20 180 5900

?‘rige
eva 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: + 3851 37 20 000

Si lietosanas instrukcija pédejo reizi parskatita {ménesis GGGG}.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla

vietné: http://www.ema.europa.eu.
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